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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1755/14-4 del Regist~o de la,
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

I
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma HEMOMEDICAs.R.L solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los ProduJtos para

I
diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) CAPTURE-CMVj SISTEMA DE

ANÁLISIS CUANTITATIVO, IN VITRO, DE ADHERENCIA DE HEMATÍES EN FASE
, , I

SOLIDA, PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS IgG E IgM CONTRA EL

CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN PLASMA O SUERO HUMANO; 2) CAPT~RE-CMV,
INDICATOR RED CELLS/ HEMATÍES INDICADORES CUBIERTOS DE ANJI-IgG Y

ANTI IgM PARA USO EN ENSAYOS DE FASE SÓLIDA PARA LA DETECCIÓN DE
I

ANTICUERPOSIgG E IgM CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS (CMV); 3) OAPTURE-
I

CMV POSITIVE CONTROL SERUM (DEBIL) y 4) CAPTURE-CMV N'EGATIVE

CONTROL SERUM/ CONTROLESPARA ENSAYOS DE ADHERENCIA DE HEMATÍES

EN EL ENSAYOCAPTURE-CMV,

Que a fs. 144 consta el informe técnico producido por el Servicio de
I,,

Productos para Diagnóstico que establece que los productos re~men las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

ef (,in=inción de su competencia,

I
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
1

Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT NO2674/99.

Que se actúa en virtud a lás facultades conf~ridas por el Dedreto N0

1490/92 Y por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO .10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) CAPTURE-CMV(
• 1

SISTEMA DE ANALISIS CUANTITATIVO, IN VITRO, DE ADHERENCIA DE

HEMATÍES EN FASE SÓLIDA, PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS I9G\ E 19M

CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN PLASMA O SUERO HUMANO; 2)
. I

CAPTURE-CMV INDICATOR RED CELLS/ HEMATIES INDICADORES CUBIERTOS
I

DE ANTI-I9G Y ANTI IgM PARA USO EN ENSAYOS DE FASE SÓLIDA PI'!RA LA
. I

DETECCION DE ANTICUERPOS I9G E IgM CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS (¡CMV);
I

3) CAPTURE-CMV POSITIVE CONTROL SERUM (DEBIL) Y 4) CAPTURE-CMV. I
NEGATIVE CONTROL SERUM/ CONTROLES PARA ENSAYOS DE ADHERENCIA DE

HEMATÍES EN EL ENSAYO CAPTURE-CMV que serán elaborados por IMMUNbcOR,

Ine. 3130 G~teway Drive, Norcross, GA 30071. (USA) e importadob por

HEMOMEDICA S.R.L a expenderse en 1) ENVASES POR 96 o [480]

DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 o [5] PLACAS CON 96

MICROTITULACIÓN CAPTURE-CMV; 2) ENVASES CONTENIENDO:

1 2

POCILLOS DE

1 vial J 11.5
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mi; 3) ENVASESCONTENIENDO: 1 vial x 3 mi; 4) ENVASESCONTENIE~DO: 1

vial x 3 mi; cuya composición se detalla a fojas 17, 19 Y 21 con un perlado de

vida útil de 1) 6 (SEIS) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre

1 Y 30 oC; 2) 60 (SESENTA) días desde la fecha de elaboración,

entre 1 Y 10 oC; 3) y 4) 6 (SEIS) meses desde la fecha de

conservado entre 1 y 10 oC .

conservado
I

elaboración,

ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

73, 77, 81, 89 a 115 y 117 a 125, des910sándose las fojas 81, 93 a 96, 101 a
i

105 Y 117 a 119 debiendo constar en los mismos que ía fecha de vencimi~nto es

la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexamJar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Tíécnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al
I
¡

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición
I

junto con la copia de los proyectos de. rótulos, Manual de Instruccion~s y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1755/14-4

DISPOSICIÓN NO: \- ~ ~ O4 3.
av,

3

Dr. roOBEl'lTl;> I-W
Subaoffilnlslragor NacloJOaI

A..N.M.A.T.
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Capture-CMV@lndicatorRedcells
Aotl.lgG ano Arlti-lgM coaleo 10oICatorRao Cells tJr use 10Solio Phase Assays

lar 1hadetection oi IgG end IgM AntibocJiasto Cytomegalovirus (CMV)

.[E]
• Preservalfve Chl«a'TIphooicol (O25
mg!mL) Necmyan sulfale (O,1mglrnL)
Gentamycin sulfate (0.05 mg!mL)

'o.1t043
Capture.C

Indicator Red
D\UTlmj ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BETREATED AS POTENTlAll y INFECTIOUS. THE
PACKAGING OF THIS PRODUCT {OROPPER BULBS} CONTAINS ORY NATURAL RUBBER

Imm"oor,~'
N.",,,,", GA 30GI1 USA

imm"oofM.di,ini,<I1. OiagllO'bk GmbH
Ad,rn--Opo,Slra ••• 2li A
6,,22 Ródormar'<, GERMANY

378-4
I
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Los hOO1alies Indlcaoores cwertos de lInti-lgG Yanll-lgM se usan para ensayos en
fase sóliOO Caplure.CMVpara la detección de anticuerpos IgG y IgM de CMV,

Principio del Test:
El antlgeno CM\! utilizado en este lest sa ooliene de la cepa AD 169 cultivada en
ceJulas de fibroolaslo de pre¡:ouClo hLmano rhlXl1an foreskin") (HF). Los podllos
micr01lter se reclbren con el Virus lnactivado, Los pocillos son OOsecados Y se
suministran a los usuariOS junto con los necesarios reactivos y controles

<""mario del Test:
nagalOlirus (CMV) es un patÓdeno ~Iral humano ccmún QJ€ pertenece a la

,,,,11iliadel herpes ~Irus La presencia de anliruer¡x¡s de CM\! en un individuo indica
una infe::ción anlerior por el ~Irus. Existe la POSlbllldld en estos Imi~idJos de una
reacti~adón viral. La Inlecci6n por CM\! es usualmente asllltOll1átlca y PJed9 persistir
cerno infección latente o crónica, I La Iramrnisi6n viral puede darse a lravés de
Irasfusiones de sangre o trasplante de órganos de donantes sercposltivos, l

I Descartar si está hen1Ollzado o
descolorido

Precauciones:
Para diagnOstico in Vrtro
No congelar ni exponer a temperaturas elevadas, No usar ~da la fecha de
caducdadI Discard IfhOO101yzedof dlscolorad

No usar si los reactivos están hemolizadas o descoioridos.

cenlrifugación pone en contacto los OO'natles incicadJres con los anticuerpos unidos
a las proteinas virales Irrnovilizadas.

Manipular y eliminar como potenCialmente infeccioso

,
DISEÑADO PARA USO EN ENSAYOS DE ADHERENCIA DE HEMATiES EN FASE
SÓLIDA CAPTURE-CMV,

Ei formato de la fecha de caOOcid3d se ~resa cerno CCYY-MM-DD (añomes-dia).

En el caso de un test POS~IVO,la migraci6n de los hOO1atlasindicadoras hacia el fondo
del podllo se ~e Impedda por los puentes de anti-IgG y antl-lgM formados entre los
hOO1alies irdcadlres y los anllcuerpos virales unidos Cerno consecuencia, los
hOO1atíesIndicaoores se adhieren encima de la superlicie del pocillo, ,Por el contrario,
en ausencia de Interacciones ~Irales antigeno-anticuer¡x¡ (tesl negativo) los hematles
Indcadores pueóan migrar y se colocan en el fondo del pocrllo formanoo un botón de
hOO1atlesccmpacto y bien dennido.

Los HEfTlalles Indicad:lres Caplure-CM\! no dEberán ser usad:Js si las céiulas
enoo;¡recen, SIexiste hemólisis Significante o si las células fallan en la realización 001
conlrol negativo o poslllvo Una hemóllsis ligera (sobrenadanle tigeramente rojo)
pue:i3 aparecer con la edad La contaminación de los hematies indicaoores Capture-
CM\! Indicalor Red Cells con 19G- y/o IgM-que contengan proteínas del suero o
plasma (de maoos, guantes, pipetas, ac) neutrallZ8Iá el cernponente antl-lgG y/o aoj¡-
IgM de los hemalíes indicaoores Ca¡jure-CM\!, dando resultados falso-negativos,

Reactivos:
Hematles Indicadores Capture-CMV suspenSl6n de hematíes hLmallOs cubiertos
con anti.hLman IgG de conelo más moléculas antl-human IgM de cabra, Los hEmatles
00 suspenden en una solUCión !amponada con cloramfenicol (O25 mg!mL), sulfal0 de
neornicllla (0.1 mgImL) y sulfato de genlamldna (0,05 mglrnL) ~e actúan cano
conservantes, Almacenamiento: 1-10 C. El reactivo se suministra en viales con gotero
I~~su~ .

I
"'CA~U"TTc'O~N~A¡¡LTL¡¡8L~oornD'PR¡¡D~D'iiU"C'i'TS"" PRECAUCION TODOS LOS
SHOULD BE TREATED AS PREODCUTOS DEBEN SER
POTENTIALLYINFECTIOUS. THE TRATADOS COMO .
PACKAGING OF THIS PRODUCT POTENCIALMENTE INFECCiOSOS,

EL ENVASE DEL PRODUCTO
(DROPPER BULBS) CONT AiNS DRY (GOTERO) CONTIENE CAUCHO
NATURAL RUBBER. NATURAL SECO. I

PRECAUCION: TODOS LOS PRODUCTOS DEBEN TRATARSE COMO
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS LOS MATERIALES DE LOS QUE SE DERIVA
HAN SIDO ENCONTRADOS NEGATIVOS EN LOS TESTS REQUERIDOS POR LA
FDA NINGUN METODO CONOCIDO PUEDE OFRECER SEGURIDAD DE QUE
LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE SANGR A NO TRASMITIRAN

HOO1aties Indicaoores cuble~os de
Ant~lgG y AnII-lgM para usoen
Ensayos de FaseS6Iida ~ra la
detOCClónde anticuerpos IgG y IgM de
C~omegalovirus (CMV)

Usoes rado:
1Int1-lgG and Anti-lgM coated Indcalor
Red Cells for use in Solld Phase
f'ossays forthe delec1iOll of IgG and
IgM AnlibOOles to CylomegalOllrus
CM

Los ~Ientes con irrnunidad díJimada o cernprernaida, ccmo por ejemplo los recién
naCIlDs prOO1aturos, pacienles con Irm;planles de órganos, pacientes oncolÓdicos,
henen un mayor ri~o de desarrollar manifestaciones mas severas de las infeCCiones
de CMV que pueden ser causa directa o indirecta de roortalidadl Los neonatos
corgénitamente infectados son especialmente propensos a desarrollar severas
cytomegalic inclUSIOIIdisease (CID).l La forma severa del CID puede ser fatal o puede
C8lJS8r secuelas neurolÓdlcas permanentes, tales como retardo mental, sordera,
mbocefalia y disfunciones motoras. Un slndrane de la mononucleosls por CMV
pLJedeser originaoo por la trallSfiJsión 00 productos sangulneos infectadas por CM\! o
por el transplante de árganos Infec1ados con CMV en un padente Inmunoi3p¡imioo
negatiVO' Tienen también un a~o rieE9Q de adquim la monomx:loosls por CMV los
noonalos de bajo peso a través de la transfusión de COOlpooentes sanguinoos CM\!-
infecladas,

Un métoeb para prevenir o reducir las infecciones por CMV en pacientes con
Inmunidad ccmprometioo es seleccionar donantes de sangre CMV serOOOJativos o
ctlnanles de Órganos que hayan sido analizados moo::nle un screening serol6glco de
"~ticuerpos de CMV, El Capture.CMV es un slstOO1ade delecdón de anticuerpos en
e sólloo basaoo en los procOOmlenlos de Pla¡::p el al' Este procedn1llenlo es una

",ooncaci6n de los tests de la detección de antigenos y anticuerpos de CCOOlbsel al'
y Hogman' OO1pleando anti-lgG y hEmalles recuble~os con IgG cerno sistOO1a
Indicador Los ensayos Capture para ia dele::ci6n 00 anlicuerpos de hemalies o
p1<quelas usan hematíes recubiertos anli-lgG como sislema indlcad:Jr ¡ El Caplure-
CM\! usa hematles indicadores anli-lgG más hOO1alíes Indicadores recu~ertos anti-
IgM, Los hOO1atles indicaoores Capture-CMV se usan COOlOreactivo IfIdlcador para la
detecctéo de anllcuerpos IgG y IgM unidos al anlígeno CMV

El procecimlento del tasi consiste en un ensayo de adlerer;;ia de hEmaties en 2
ela¡:;as de fase sólida en pociilos microtiter cu~ertos con virus CMV inacHvado Las
mues1ras de suero o plasma son añacidas a los poCillos cuaertos de virus inaclivado.
Las mLJeSlras se Incuban duranle 5 minutos, duranle los cuales los anlicue¡pos
especifioos de prdeínas de CMV se unen a las prdeinas .~iraléSlrimo~lllzaOOs Las
inmunoglooullnas no unidas son la~acBs de los ~cllloo y reemplazadas oon na
suspernl6n de hOO1alíesIndicadores recLbertos o(anli-lgG- y anli-lgM. La
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Consultar las Instrocclones de uso sobre la detección de anticuerpos del métcdo
C~ture-CMV lest wells para conocer IIm~aclones adicionales del ensayo,

Caracteristicas específicas:
REmitirse a las inslrucciones de uso del Capture-GMVtest well

La contamina:::ión de los Hffilatíes indicaXJres Capture-CMV con IgG o IgM-del de las
pro!einas del plasma o suero neulral¡z¡¡rá el cernpooente antl-lgG o IgM de los
Hematies Indicaoores Caplure-R React;. ulIldo resultaOOS falsG-negatlvos, Fallos en
los Sueros COfItrol C~ture-CMI/ indica una neulralización OJrante el mélcdo manual
o sEmi-aulcmállco.

CódIgo Insert 378~
Rev ~!Q
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1k'<1 {¡.. ..
P..,,~ II.L 'U U r. i :••••••••n aparecer resu aws erroneos deb1dos a conlffilinaci
da los hematíes indcaoo-es Caplure-GMV, lavaOOs de
almacenarlllento inadecuaoo u omisión de algulJO de los reee

El funcim<nliento de este prcxiJcto dEP9flde del seguimiento de las inslrucaones
aconsejadas en este inserto Para asegurar la p:¡tencla. reactlvidad y e¡plCIficidad
deseada, cada lote de Hematíes Indicaoores Ca¡::(ure-CMV ha sioo prcbaoo antes 00
su liberación con un suero de referencia Para información oolcionai o scporte léclllco
conlado con el Servicio Técnico al 800-492-BLUO (2553) 0770441-2151.
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Materiales adicionales requeridos:
1 Pocillos deles! Capture-CMV coo las instrucciones de uso adecuadls.
2 Imml.lOOrCapture L1SS
3 TamlXlO fosfato salino Isd6nico (aproximadlmenle 15 mM) de pH 6.5-7.5
4 Muestras clepacienle o oonante
5, Suero Contrd Capture-CMV
6, Cronémelro
7, CentflfLJga capaz de rontener tiras 00 1 x 8 o 2 x a 00 Caplure

microwells'
B. Dispensador muHicanal o pipelead::lr dlsel1adopara placas microtilar
9 SLparficie ih.rninadl para lectura
10. 801ella da salino para lavar o Instrtrnentode lavaoo aulOOlático

responSfÍJllldad del usuario valloor un accesorio adicional para su uso (Ianto
Ilslado cerno no) Los resultados de las validaciones dtJen mantenerse como parte
00 los registros dell¡í¡oratoriopara revisión p<Jrel sistema 00 aUdilors Interna

Método:
1 AtOOlJerar looos los reactivos y muestras snlre 18-30 C antes de su uso,
2. Preparar las muestras de plmrnafsuero da ebnantes o pacientes da acuerdo con

las instrucciones de uso strninislradas con el C~ture lest wells,
3. Preparar Capture test wells de acueroo con las Instrocciooes de uso aplicables
4, Proceder con los ensayos da acuerdo con las instrucciones del Capture test

wells
5. Después 001 último lavado añadir una gola (50 +1- 5 uL) 00 los Hematíes

Indicadores C~ure-CMV a cada p<JCilloincluido el de control
6. Cenlrlfugar los pocillos de acueroo con las inslrucciones de uso ~Iicables,
7, Leer y anotar los resullad::>s,

estabilidad de la reacción:
Los tests se pueden leer inmedatamenle después 00 la centrifugacroo. Dltlido a que
',,<¡ reacciones p<JSrtIV8Sson pe¡manentes, 106pocillos se pueden tapar para evitar la

'llOración, amacenarlos entre 1-10 C, y leerlos hasta 2 días después del ensayo,

Los Ilernaties lIucaOOres Captur8-CMV deberán calentarse entre 18-~ e ames de
su uso, Un falkJ en el calenlamiento dal reactivo dará prcbabl€lTlenle resultados
aberrantes.

Resllplnd gently prior lo use I Rasuspender sw~emente antes de usar

Para ensayos con Instrunentos automatizados, consultar las instrucciones de uso del
maRual 001 usuario._Los Hemalies Indicadores C~ture-CMV no deben ser usadas
después de 24h de añadir bolas o barras agitadoras al vial. Los usos prokmgacbs de
las células irdlcaoo-as pueden comprcmeler la Integm:i3ddel reactivo

Procedimiento:
Materiales sumInistrados:
Hemalles lndicaoores Capture-CMV en viales con gotero

Recoree<:ión y preparación de la muestra:
Extraer la muestra 00 sangre usal1Cb una técnica ftebotlrnica adecuada,l Consultar
las Instruo::iones del Caplure-CMV para determinar las restricciones srore la
[E(;olecdón de la muestra.

.• ~GENTES INFECCIOSOS EL ENVASE DEL PRODUCTO (GOTERO) CONTIENE
CAUCHO NATURAL SECO,

Control de Calidad:
El funcionamiento de este reactivo se evalúa en cada ensayo con los Sueros Control
POSitiVOy Negalivo Caplure-CMV, Los controles ayudan a determinar SI han ocurrioo
errOfes técniCOS o fallos en los reacllvos SI los problemas continúan en repetidos
ensayos puede indicar que los hemalles indcadores Caplure-CMV u otro reactivo del
sistema C~ture puede haberse deteriorado o bien que el lest no se está realizando
adacuadamente

Para ensayos con InstrLrnenlos aUlcmallzaoos, consultar las instruCCiones de uso del
mallU8l del usuario.

Interpretación de los Resultados:
Test Positivo: Actlerel1Ciade los hematles indcaoores en parte o toda la superficie

de reaccioo,

Test Negativo: 801ón de hematíes indicadores en el fondl dal pocillo sin una área de
adlerencla de!ectable facilmente.

Um't"',ne" ~
~~rllne" Additlon or slglllficant change .•. "DeI~leX1
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Reactivos: I
Suero Control Positivo (Débiij Capture-CMV Suero HlJTlano qJe contiene
anticuerpos IgG de protelnas Virales de CMV Capture-CMV PosilM¡ Conlrol Serum
(Dooil) está fabricaOO para representar la reactrvlmd cbtenida con anticue~s
débiles proceclenles de donanles CMV positivos. Los anticuerpos CMV débiles
mueslran un tilulo de 1:2 o menor. Las reacciones positivas débiles de anlicuerpos
CMV aparecen menos del 2% en la pcbIaclón de donantes, Se añade azidl mca
(O 1%) COOlOconservante'. Almacenar entre 1-10 C, No usar si pr,eserrta 1urbidez.
LIsio para su usaje! y como se slmmslra, f
Suero Control Negativo Capture-CMV: Suero HlJTlal10 que no contiene anticuerpos
de CMV, Se afiade azida sOOlca (0.1%) como conservanle' Almacenar entre 1-10C,
Una ligera turbidez puede aparecer con la edad Lislo para su uso tal y como se
suministra,

Capture.CMV'" Positive Control S
~CONTROL~ c.

Capture-CM Negative Control Serum
leo'TIlo,1 -]

Run Controls lor Solid Phase Red CeUAdherence
Assays lor the Oeleclion 01 IgG and IgM
Anlibodies lo Cytomegalovirus (CMV),

Precauciones:
Para dagn6s1ico in Vllro
No congelar ni exponer a tempetaluras elevadas. No usar pasa:!a la fecha de
cadocldad, Presencia 00 luibldaz puede ser un indicacbr de conlamlnaclón
microoiana. No usar reactivos contammdos,

Solo para usar como controles en ensayos con Caplure--CMV

_ Estos controles contienen un °1% de azida sOOlcay son ¿Iasificados como
_ nocivos (Xn) R22 Nocivo en casade ingestión. ['

La azida sOOlca puede reacclooar con el cobre y el plerno de las looerias forrnandJ
cernpuestos explOSiVOS.SI se deshecha por el fregadero hacerlo con gran canlidad e
agua para prevenirla Iormaci6n de azJdas,

Mani ular eliminar como encialmenle infeccioso
CAUTION ALl BLOOD PRODUCTS PRECAUCION: TODOS LOS
SHOULD BE TREATED N3 PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN
POTENTIALiY INFECTIOUS THE TRATARSE OMO POT~CIALMENTE
PACKAGINGOFTHISPRODUCT INFECCIOSOS. El ENVASE DEL
(DROPPER BULBS) CONTAINS DRY PRODUCTO (GOTERO) CONTIENE
NATURAL RUBBER CAUCHO NATURAL SEco,

I
PRECAUCION TODOS LOS PRODUCTOS DEBEN TMTARSE COMO
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. LOS MATERiAlES DE LOS bUE SE DERIVA
HAN SIDO ENCONTRADOS NEGATIVOS EN LOS TESTS REQU~RIDOS POR LA
FDA NINGUN METODO CONOCIDO PUEDE OFRECER SEGURIDAD DE QUE
LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE SANGRE HUMANA NO TRASMITIRAN
AGENTES INFECCIOSOS. EL ENVASE DEL PRODUCTO (GOTERO) CONTIENE
CAUCHO NATURAL SECO. .

El formalo de la fecha de caducidld se expresa cano CCYY-MM-DD (año-mes-<lla),

1Recolección y preparación de la muestra: J
Consultar las instrucciones de uso 00 los Clno aplure-CMV para la detección de
anticuelpOS 8fllJleado, para ooterrni les reslri iooes en la recolecCión de la
mll6Slra. t

376e5-4

Controles para ensayos de acIlerercia
de hemalles en lase sólid3. para la
delección de anticuerpos IgG y IgM de
CytOClegalovirus (CMV)

Run Conlrols for Solid Phase Red Cell Adherence Pssays for the
Deloction ollgG and IgM Antlb;:xJies lo Cytcmegalovirus (CMV)

•.•.•• Imm"'.',I""
_ N.,a''',GA30011 USA

r;:;:r.;;:;;'l Imm",.,. Med~i1~,he0"9"001*GrnbH
L!W!!..J lId.m-Opel.$h",,, 2aA

63322 RorJo,mark. GERMA.~
USOes rado:

Run Controls far Salid Phase Red Cell
Adherence Assa¡s forlhe De!ocllon of
IgG and IgM AnttxxJies lo

ome lovirus CMV

Capture.CM~ Posilive Control Serum (Weak) ¡CONTROL! +wl
caph.re.c~ Negatlve Control Serum jCONmoq ~ I

Et Suero de Control Negativo Caplure-CMV se usa para detectar liempos de
cenlrifugación demasiaoo largos o cortos, s~uaciones que provocarán resultados
falso-p:lsilivos, :

• i
V10"c • _ Harrnful, Preservative, 0,1%

• 1"c4 l\IIil SodiLrll Azide
• Discard if reage~ls show evldence ofmicrobial oontamlnation

CAIJTION: ALL BLOOO PRODUCTS SHOULD BETREATED AS POTENTIALL Y INFECTIOUS,
THE PACKAGING OF THIS PROOUCT (DROPPER BULBS) CONTAINS DRY NATURAL
RUBBER.

El Suero Control Posrtivo (Dét>II) Cap1ure-CMV puede ser usado taiTtJlén para
'*'otectar ca'TIbios en la InclÍlación o centnfugacléfl La incubaCión a 18-30 C permite

inión del anticuerpo con el anllgeno CMV, La centrifugación se usa para facililar la
,~,maclón de reacciones de adherencia pOSitivas y negativaS, Los cambiOS ocurridos
en e1lnclbador durante el ensayo (incluyendo diferencias de lemperaluras o liempos
ele inclbaciÓfl recllcidos) daran resullados POSitiVOSOábiles o negativos con el Suero
Control PosrtlVO (Débil) Caplure-CMV Del mismo mooo, c::rnbíos en los par;!rne!ros
de cenlrifugaci6n (centrifugación en exceso), produclra fallos con el reactivo de
Conlrol PU;~IVO.j

EL Suero Control POSItiVO(Dét>il) lmmucor C~ure-cMV y el Suero Control Negativo
Capture--CMV, son contrOOs para ser usacbs en Ensayos de Fase sólida Caplure-

V
••.,Jmano:
Ei ~ture-CMV t>s un slslema de delecaón de anticuerpos medlanle ensayos de
adlerenaa de hemalies en fase sOlm basado en los pm::edimientos de PI1W et al.1
Para la detecQán de anticuelpOS IgG y IgM de CMV se usa un test indirecto de
anliglobullna qJ8 emplea hematíes Indicadores MlerlOS de anli-lgG y anti-lgM a
modo de particulas incicadoras 1,1 La validez de los resultados oblenloos con los
Imlaties II"dicadores d€pende de
1. la aclividaddel reacllvo an11-lgGy anti-lgM ,
2, la mlnoclosldld dellavacb realizocb para preparar los pocillos anles de la

adiCión de los hematies Indicaoores,
3. el11m1pOY [a velocidad de centrifugación usados, y
4. el timpoy temperatura de incubación,

Los com¡xmenles anli-lgG y anll-lgM da los hemalles irxlicadores pueden sar
neulrall2'1ldos en el vial dEbido a [a ronlamlnaci6n por parte de proleinas 00i suero.
Alternativamente, los hematies mdicacbres pueden ser neutralizados por proteinas
residuales del suero que permanezcan después de un lavacb insuficlen1e. El Suero
CCI'ltrol Positivo (Débil) Capture-CMV es un reactivo de an11cuerpo diseñado para
analizar la acllvlmd de los hematies indicadores Resultados negativos o positivos
débiles cbIeniclos con este reacllvo sugieren una neutralización de los hemalles
irxllcadores, j

Principio del Test:
EL Suero Control Posilivo (00011)Capture-CMV y el Suero Control Negativo Capture--
CMV se usan er, cada ronda de ensayos de Capture-CMV para evaluar la validez 00
los resu~ados obteniOOs. El Suero Control POSIUVO(Débil) Cepure-CMV deberla
proouclr resultados pos~ivos similares ronda tras ronlÍl El Suero Control Negalivo
Caplure-CMV deberla proouClf resul1acbs negalivos en cada rond:¡. De:;viaciones
respecto a los resu~ad06 de los controles e~racbs lrúca un fallo en la rond3. de

~:yoo pcrIo~' I~"," Y'" rom,"",7'"'"
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No exisle estandar dElpotencia US para este prOOJcto

Consultar les Instrocciones 00 uso de la ootección de anlicuerpos por el mélod:J
C~ture-CMV para conocer limitaciones aácionales del ensayo

Bibliografía:
l. Plapp FV, Slnor LT, Rachel JM, el al. A salid phase anlibody screen. /1m J Clin

Pathol 1984,82:719.721
2. Slnor LT, Advances in solid-phese rad cell adherence methorn and transfusion

serolo;¡y. Transfusloo Med Rev 1992,9 2&31
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limitaciones:
El suero Caplule-GMV Controt se usa para detectar la eXiste i
fallos en los reactillos durante la realización 00 ensayos con
no pueda ser usaoo para validar tests nagalivos en otros m
raac1ivos no estan pensados para usar con ABS2COO

Caraclerlsticas especIficas:
Consultar las instrucciones 00 uso de los pocillos de Caplure-GMV

Cada lote 001Suero Control Caplure-CMV ha sioo analizacb antes de su puesta en el
mercado para asegurar QJe el prodJcto alcanza la reac1ividad y e~f1cidad
requenda El funclOllffiliento de este producto va Ilgaoo al seguinllenl0 de las
instrucciones de este Insert, Para información adicional o soporte lécnico, consulte
con el Servicio Técnico al oo::i-492-BLUO (2583) 0771)-441-2051

CE:
0088

Método:
1. Llevar todos los reactivos y muestras entre 18-30 e antes de realizar el

ensayo.
Preparar el suero/plasma del donante o paciente de acuerdo con las
instrucciones de uso suministradas con los pocillos Capture.

3. Preparar los pocillos de Capture; a~adir Capture LlSS y las muestras
de suero/plasma de donante o paciente de acuerdo con las
instrucciones de uso suministradas.

4. Madir 1 gota (50 +/. 5 uL) de cada control Capture al pocillo
adecuado. Cada control debe testarse solamente una vez por ronda
de ensayos,

5. Después de la incubación, lavar los pocillos manualmente o usando un
método semi-aulomático de acuerdo con las instrucciones de uso de
suministradas con los pocillos Capture.

6. Leer y anotar los resullados,

Materiat Adicional rerjuerldo:
j Immu::orCaplure-CMVlestwells.
2, Immu::or Capture USS
3 Hematles indicad:Jres tmmu::or Capture-GMV
4. Tcrnp6n fosfato salioo Isotónico (~roximacanente 15 mM) de pH 6 5-7.5
5. Mueslras de pacientes o lÍlnantes
6. Centrifuga con rolor y aloj¡rnianlos (camers) capaz dEl incorporar tiras de

poeillos"
7. Lavacb' para placas de microtitulacioo automático o sernlaulomallCO o

boIelia de tavaOOde salil10 de conector ancho o manifold de cJspensaeb
manual.

8 Dispensador mu~icanat o pipeleador diseñaoo para placas o liras
mlcroliler

9. Cronimelro
10, Superficie itlJl1inaoo
11 Rotuladores
12 Tirasvacías para equilibrar

"Es responsabilidad del usuano validar un accesorio adicional para su uso (tanto
listado como no), Los resultadJs de tas validaciones deben mantenerse cano pa~e
00 tos registros det latxJratorio para revIsión por el sislema 00 aooltoria interna,

Procedimiento:
I Materiales suminIstrados:

O"Jpture-CMV Positive Cootr¡¡j Serum (Débii) en viales con gotero
Caplure-CMV Negatlve Controi 8erum en viales con gotero

Para los lesls con rnicroplaca CDll instrunentos aulomalizacbs consultar las
instrucciones de uso suministradas con el manual del uswrio

EsblbiJidad de la reate Ión:
Después de la cenlrifugadón, los lest pueoon ser leioos irmecialaTleflle. DEtJicb a
~ las reacciones posillvas son pennaoomes, los px:illos pueoon ser tapad:ls para
prevenir la evaporación, almacenadJs entre 1-10 C, y le100s hasta 2dias ~és del
ensayo.

'ntrol de Calidad:

_ fun~onamlenlo 001 SistEma 00 Test C~ture-CMV se evalúa cadl. vez con el
Suero Conlrol Capture-CMV PosIllVO y NegatilJO. Los controles ayudan a determinar
la presencia de errores técnicos o fallos en los reactivos, Si ios fallos persisten y se
dJtlenen repelidamen1e resultaOOs inesperaOOs, indica que los Hanatíes Indicadores
Caplure.CMV u otros reac1lvos 001Sistema C~ture se han detellOraoo, o que ei test
no se está reallzai1dode forma adecuada,

Para los tests con mlcroplaca con instrlJl1entos autOOlallzadJs consultar las
inslrucciones de uso suministradas con el manual 001 usuario.

Interpretación de los Resultados:
Test Positivo: (Débln anrencla de los hematíes irdicadores en parte o toda la

superfrcie 00 reacción
Test Negativo: balón de hematles indlcaoores en el follOO del px:illo sin

área 00 acherencia detectable facrlmente.
La fuerza 00 los resultados obtenioos con el Suero Conlrol Posrtlvo C~ture-CMV
(Orol) no deberia ser menor qJe una reao:::ión ¡xJsltlva moderada Reactlvidad
inferior a esla incica que un reactivo o un Instrl111ento no funcionan adecuadamente.
COOlOconsecuencia existe un palencial de fallos Eifl el test, Resultadls POSltl\lOS
débiles pueden perderse

K,y ~---
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Capture-CMV@ ,

Solid Phase System for the Detection of IgG and IgM
Antibodies to Cytomegalovirus(CMV) ,

•••
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Caplure-CMV de Immucor es un sistema de análisis cuamilativo, in vitra, 00
adherencia 00 hemalies en fase sólida, para la deleCClón 00 anticuerpos (lg8 e IgM)
rnnlra el cltcmegalovirus (CMV) en el plasma o el suero hllTlano C~tlJre-CMV está

::a1ÍJpara la <!elección de pruebas serológicas da infección previa por el CMVen
_~,18nles o en pacientes

No emplee los pocillos 00 prueba
Caplure si el indicador de hlllledad
cambia de color azul a rosado

Do not use C~ure Test Wells If
humidity indicator turns lTomblue lo

ok

virus CMV inactivado. Se añaden muestras 00 suero o plasma a los poCillos
recuble~os con virus, Las muestras se incuban durante cinco minutos, dJfante loo
clJ8les los anticuerpos especificos para las proleinas del CMV se filan a proteínas
víricas inmovilizadas Las inmuMglcbulinas 00 fijadas se lavan de bs pOCillos y se
reemplazan por una suspensión de hematies indicadores, recLbiertos con anll-lgG y
anli-lgM La centrifugación hace que los hematíes Indicadores se pongan en
contacto con anticuerpos fijados a las proleínas viricas inmOVilizadas En caso 00
una prueba posillva, se Impide la migración de loo hemalles hacia el fondo del pocillo,
ya que se forman puentes de anti-lgG y anti-lgM enlre los hemalíes indicadores y loo
anticuerpos filadoo al virus CmlO consecuencia de ello, loo hemalies indcadores se
adhieren a la superficie dal pocillo de microtltuíación, En callbio, en ausencia de
inleracciones antígeno vlrioo-anticuerpo (es decir, en una prueba negaliva), no se
impiden los hemalíes imic8dores duranle su migraCión, y se formanlmrcroesferas en
el fonoo del pocillo, como un bctón de células anpaqueladas y bien definidas
Reactivo:
Pcx:iIJos de mlcrotilulación Capture.CMV. POCillo de microtitulación rigloo, con
fondo en U, recuberto con anllgeno del CMV extraido con gliCina y purificado,
obtenido de la cepa PD 169 del cltomegaloVlrus cultivado en fibrOOlasloo del prepucIo
hlll1ano (HF). Los pccillos esIan envueltos en bolsas de lámina de aluminio, al que
se ha aFiadido un desecante y un indcador de hlJTledad, Cada pOCillo 00
mic¡d~lJlaclón está lisio para usar tal como se entrega. Consérvense los pocilloo a
una tanperatura entre 1 y 3D"C.

S,RLJ
PAUtA CCHINI
Directorarécnica l
M_N1~855 I

"A",;,O"","'o;;'o;;g;;"","',"h;;"",;;,,;;;;,,;""";;;;;¡,"';op" Una Vf5Z.abie~a la boIs~a, guarde los
wells in sealed pouch w~h desiocant pocillos 00 tiras no usados en la bojsa
and moisture Indicalor cerrada, con desecante e indcador de

~ --' humedad

Si el indcador de humedad incluido con cada bolsa muestra la preserx:ia de
hll1ledad (al cambiar el Indcador de hlJTledad 00 azul a rosado). loo pocillos no
deberán usarse

,
Loo poeilios de microtitulación sin usar, el desecanle y el indlcOOür de hlJTledad
daberan \IOlver a cerrarse herméticamente en la tolsa de lá'nina de aluminiO, a fin de
evitar la captación da humedad Vuelva a cerrar con CUidado la I::olsa para reducir al
mínimo la fuga de humedad hacia la tolsa dJfante la conservación Los pocillos de
micfol~ulaclón qua se vuelven a cerrar herrnétlcallente en una bolsa dEtJerán usarse
en un plazo de cbs semanas (pero no después de la fecha de cadUCidad), sianpre
que el indicador de humedad no muestre la presencia de humedad. Los pocillos de
microtitulacl6n extraidos de las bofsas deberán usarse en un plazo de una (1)
hora.

Reactivos adyuvantes para los pocillos de prueba Capture:
(se venden por separacb)
Hematíes indlcadoru Caplure-CMV: Una suspensión de hémalies humanos
recubiertos con moléculas de anticuerpos de conejo anli-lgG humana y anticuerpos
de cabra anti-lgM humana Los hematíes están suspenddos en una solución
amortiguada a la que se han añadioo cloranfenicol (0,25 mglrnt). sulfalo de neomicina
(0,1 mglrnl) y sulfalo de genlamicina (0.05 mg conservantes Consérvese
enlrely10'C

Sislema de fase sólida para la
detecci6n 00 anticuerpos IgG e IgM
contra el c~cmegaloVlrus (CM\/)

Uso:
Solld Phase System lar the Oeteclion
01 IgG and IgM AntIOOdl€S to

om al(JI/irusCM

Los pacíenles inmunocmlprmletidos, CmlO los reCIén naclOOs premaluros, los
padenles someticbs a lrasplantes de órganos y los pacientes oncológicos Iienen un
mayor nesgo de presenlar manifestaCiones mas graves de las infecciones por el
CMV, q.¡e pueden ser una causa mayor, directa o indlfeda, de mo~alidad en lales
pacientas.J Los recién nacidos con infecCión congénita son especialmente propensos
a presentar la enfermedad por inclusión citomegallca grave,l La forma grave de la
enfermedad por inclusión cilmlegallCa puede ser mortal o puede causar secuelas
neurológicas permanentes, CmlO retraso mental, sordera, micrOC€falia y disfunción
motora PLlEIdeproooclrse un síndrome de tipo mononucleosls, causado por el CMV,
por la transfusión de hemoderivados infectados por el CMV o el trasplante de
órganos de cbnantes Infectados por el CMV, en un paciente irrnunocmlprmletido y
seronegaHvo' Los recién nacloos con peso balO al nacer Imlbién tienen un riesgo
...•Ievaoo de sulTlr mononudeosis causada por el CMV por medio de la transfusiÓll 00

)c1Jctoshemoqerivados q.¡e están infectados por el CMV.

Un método de preveooón o redJcciÓll de la InfecCión por el CMV en pacientes
Inmunocompromelidos y seron9;jati\lOs consiste en seleccionar oonantas de sangre o
00 órganos seronegatlvos para el CMV que se han somelido a pruebas 00 detección
serológlcas para los anllcuerpos conlra el CMV, Caplure-CMV es un sistema 00
detección de anllcuerpos da adlefencla en hematíes, de fase SÓlida. basado en los
procedlmlenlos de Pla¡::p y olros 4 Este procedimiento es una modificación de las
pruebas de aglutinación mixta para la detección 00 antígenos y anticuerpos de
Coornbs y 0lros5 y de Hogman!, q¡e emplean hematles reclÍllertos con anll-lgG e
IgG como sistema Indicador Los anallsls 00 Capture para la ootección de
anticuerpos contra hematíes o plaque1as utilizan hematíes reclÍllertos con anti-lgG
cano indicador,l Capture-CMV usa hematíes Indcadores recublerlos con anti-lgG
más anti-lgM.

Breve discusión del test:
El cilomegalovirus (CMV) es un patógeno víriCO humano común, que pe~l3I1ece a la
¡¡milia de los virus herpes La presenCia de anticuerpos coolra el CMV en una
persona indica la Infección previa por el virus. EXiste la poobilidad de que pLJedl
proOOcirse una reactivación virica en estas personas La infecCión por el CMV es
geooralmenle asinlomállca y puede persistir cano Infección latenle o crónica.'
Puede prodJarse la transmisión virica por mediO de la lransfusi6n de sangre o el
lr~lanle de órganos de oorrantas seroposilrvos ¡

Principio:
El antlgeno del CMV usado en esta prueba se dJtiene de la cepa AD 169001
citmlegalovirus que se cU~lva en fibrdJlastos det prepucio hlJTlano (HF), Elvlrus
Inaclivado se recubre en pocillos de microlitulación. Los pocillos se secan y se
entregan a los usuarios junto a los reactl\lOs y loo testig9S.necesarloo~--_..
El procedmiento 001 análisis es una ~eba de ad1ererx:la en hem íes, en fase
sólid3, en OOSpasos, que se efectúa/en pocillos 00 mlcrotllulaciÓll ¡ lÍlie~os con
Clave' /
Subrayacb = Adición o cambio significativo / r do delexlo
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""Suero control positivo Capture.CMV (débil): Suero humano que contiene
anlicusrpos IgG contra las proteinas 001virus CMV. El suero control p:lsitivo Caplure-
CMV (d€bil) se elaoora para que represente la reacUvidad OOtenida po.- oonanles
positivos débiles para los anticuerpos contra el CMV Los donantes positivos débiles
para los anticuerpos contra el CMVtlenen un criterio de valoraCión de la tllulación da
1:2 o inferior. Se encuentran reacCione; positivas para los anticuerpos oonlra el CMV
en menos del 2% de la población donanla, Se ha a~adioo azidl sOOlca (al 0,1%)
cerno conservante' Consérvese a una tEmperatura entre 1 y 10 OC. Puede
prOl1Jclrse una ligera turbidez con el envejecimiento

Suero control negativo Capture-CMV: SUENOhumano que no oontlene anllcoor¡::;os
frenle al CMV. Se ha añadidl azida sódica (al 0,1%) cano conservanle'
Coosérvese a una temperatura en1re 1 y 10 OC,Pueoo producirse una ligera turbideZ
con el envejecimiento,

Capture lISS: una solución ae baja intensidad i6nica, que conllene como
conservanle glicina, coloranle morado de brOO1ocresol y azida sódica (al 0,1%)'
Consérvese a una temperatura entre 1 y 10 OC,
En el momento de la entrega, los reaclivos adyuvantes Capture.CMV deberán
conservarse a una temperatura enlre 1 y 10 .C.

Los componentes dentro del perlOOO de validez (pocillos de prueba Ca~ure.CMV,
Capture LlSS, controles Caplure--CMV, hematíes Indicaoores Ca~ure--CMV) usaoos
para la realizadón de los anallsis Ca~ure--CMV pueden usarse de manera
Jntercambirole con otros comr::onenles con independencia de sus numeros de lote,
siempre que los componenles eslén denlro de sus fechas de caducide.d,

.~cauciones:
Para diagnóstiCo in Vitro
fU.! 'Este reactivo contiene azida Sódica al 0,1% y esta dasificacb como
~ Peligroso (Xn). R22 Peligroso si se Irlglere

La acide. sódica puede reaccionar con el plomo o el cobre de tas tlberlas formanoo
canponentes explosivos, Si se vierte directamente en desague, enjuagar con gran
cantil1ld de agua para evitar el acumulo de aClda

PRECAUCiÓN: TODOS LOS PRODUCTOS SANGUiNEOS DEBEN SER
TRATADOS COMO POTENCIALMENTE INFECCIOSOS, EL MATERIAL ORIGINAL
DEL CUAL SE DERIVA ESTE PRODUCTO FUE ENCONTRADO NEGATIVO
CUANDO SE EXAMINÓ DE ACUERDO CON LOS METODOS DE TEST
REQUERIDOS POR LA FOA NINGÚN METODO CONOCIDO DE TEST NOS
PUEDE ASEGURAR QUE LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE SANGRE HUMANA
NO TRANSMITIRÁN AGENTES INFECCIOSOS.

Lleve lodos los pocillos de mlcrotitulación Caplure-CMV refrigerados a temperatura
ambiente (entre 18 y 30 oC) antes de los análisis

El formato de la fecha de caduddad se expresa cerno CCYY.MM-DD (año-mas-dla),

No use los pocillos de microtilulación Gapture-CMV después 00 la fecha de
caduddad, Los viales que presenlan fiRraciones no oo~n emplearse

1Smuestras de los pacientes y de los donantes deberán manipularse segun las
Jrmas 00 la OSHA para patógenos tran~orlados en la sangre, Las muestras de

sangra y tocbs los maleriales que enlren en contaclo con elles debaran manirMarse
cano si pudieran tranffililir infecCiones y deben eliminarse temando las precauciones
adecuadas Use guantes desechables mientras manipula tos reactrvos del equipo o
las muestras, y ooépués, lávese bien las manos No pipetee nunca ~ la 00ca y
evite el contacto con la piel y las membranas mucosas Evite las salpicaduras o la
formación de aerosoles.

Evite la conlamlnaclón microbiana de los reactiVOS, o pueden oblenerse resultados
incorrectos, Emplee una lécnica aséptica Conserve lodos los componentes 001
análisis a sus temperaturas correctas cuando no los use

Manipule y deS6l;he todas las muestras y los mateflales usados para realizar la
prueba como si contLNieran agenles infecciosos.

La contaminación cruzada 00 las mueslras puede causar resu~ados falsamente
poslllvos Cambie las puntas de las pipetas enlre las muestras a fin de eliminar la
contaminación o el arrastre con la muestra anterior.

9,
una calibraCión o mantenimiento incorrec!o puede !in r 'SI
o negativos.

No deje que las placas se sequen una vez que el analiSJs haya ccmenlado.

Novuewa a usar los r:o;:illoo de una placa ,

Los Hempas de incubación y las temperaturas distinlas a las e~eci~cadas pueden
dar resu"adoo erróneos. ¡
Conserve la solución salina para lavado en un recipiente limpio a n de eVitar la
conlaminación. 1
Los articulas de vidriO reutilizables deben lavarse y aclararse bien para eliminar todos
los cleIergentes. I
Colecta de muestras y preparación:
Exlraer una mueslra de sangre LJllllzando una técnica de sangrla adeqJada.! En este
anallsls puOOeusarse suero o ptaffila (con EDTA, CPD, CP2D, CPDA-1, ACD). Las
pruebas deben realizarse tan pronlo como sea posible después de sulexlracclón a fin
de minimizar tas posibllllÍldeS 00 que se produzcan reacciones falsanente positivas
o negativas deblOO a una conservación Inadecuada o a la conlaíllnaciÓfl de la
muestra, En caso 00 producirse retrasos en el am'lllsis, las mue5Íras de sangre
enlera, anticoaguladas con EDT A, CPD o ACD, deberan conservarse a una
lemperalura entre 1 y 10 OC,durante un periOliJ de hasta una sanana Las muestras
exlraíde.s con anticoagulantes CP2D y CPDA-1, y conservadas conia muestras de
sangre entera, a una tanperatura entre 1 y 10 oC, pueden analizars+ hasta 42 días
después de la donaCión Es aceplooie el análiSIS de muestras anticoaguladas con
GPD/\-1 y ACD, conservadas a una temperatura entre 18 y 25 OC,duffinle cinco días
O bien, el suero o plasma puede separarse de tos hematles¡y conservarse
congelado, a una lemperatura de -20 oC, en una nevera sin formaci n de escarcha
Las muestras no de~rán congelarse y descongelarse repetid3mente, Los
anticuerpos débilTlente reactivos pueden deteriorarse y volverse iAdetectables en
muestras conservadas mas 00 cmco dias a temperatura ambiente', o en suero o
muestras anticoaguladas, conservadas a una lemperatura enlre 1 y 1Ó"C, durante un
periocb superior ai tianpo de conservación recomendado, No usk especimenes
exlraidos de tubos que contengan separadores de gel neutro, Pueden dltenerse
resullados falsamooleposlllvos con separadores de gel neutros.

Procedimiento:
Materiales suministrados: ,

1 Pocillos de mlcromulaclón Capture-CMV en balsas seilad~s
Reactivos Adicionales: '

1 Hemalíes indicaoores Caplure-CMVen viales con ruentagotas,
2. Suero Conlrol Positivo Capture--CMV (débit) en viales cor¡ cuentagotas
3 Suero Conlrol NegallvoGapture--CMV en viales CCO"!cuenlagolas
4, Capture LlSS en viales coo cuentagotas I

Material Adicional Requerido (según convenga):
1 Lavadora autemallca o manual de placas de mlcrolilulación, fuente de

vacío y trampa, o jeringa da rellenaoo multicanal, de mano Nota: El
sistema Gapture-CMV se ha ldeaoo para que las lavaooras autemátlcas
de piacas da microtilulaclón puedan incorporarse en pa~os 00 lavado, a
fin de reduCIr los riesgos aSOCiados a ta manipulación oo~lasmuestras de
los paCientes, f

2. Rotor y lran~orladores de cenlrifugaoora con capacidad para cOntener
pOCillos de microtitulaclón' I

3 Micropipetas y puntas con capaCidad para actninistrar &1 ul y 100 uf, o
pipetas de Pasteur oosechabtes con capacidad para ad1\inistrar una gota
de &I:t 5 ul. O bien, puede usarse un plpeteaoor-diluidclr automátiCO.

4. Tubos 00 ensayo de vidrio o p1astm I
5. Cronómetro otemporizaoor de intervalo.
6. Iluminado con superncie lranslooda blanca.
7. Solución sallrJa Isotónica amorliguada con fosfato (aproximadamente 15

mM),crnpHanlre6,5y7,5 I
• Es responsabltldad del usuario validar un aparato accesorio para.su uso indlcaoo
Los resultalÍlS de las validaciones deben mantenerse como parte dé los registros del
laooratoflo para revisión por el sistema de audloria Interna 1
Usuarios de Equipos Aulomálicos. Para pruebas con equipos autor'natlcos, consulte
las inslrucciones que se adluntan en el manual de usuario del equIpO

Método:
1. Lleve los reactivos a temperatura a

HEMOM 1; S.R.L
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Limitaciones:
Pueden obtenerse resultados erróneos de la prueba a causa de' contaminación
bactenana o quimica de los matenales de la misma, periodos de in::;\Ílaclón
Insuficientes, centnfugaoo no adecuado, lavado insuficienle de los pOCillos, u omisión
de los reactrvos o los pesos de la pruella
Los ~imenes de plasma sangulneo obtenidos a partir de pipetas que contengan
separaoores de gel neutro pueden prodllCir lalsos resultados posllivos. Aquellos
tubos con separaoores 00 gel no está diseñados pera su uso en bancos de sangre,
La adi~ón de hemalies Indicadores Caplure-CMV en cantid3des superiores a las
descntas en este prospecto puede oor resultados falsamenle negallvoo o dudosos,
El análiSIS Capture-CMV está ideado para detectar anticuerpos de tipoS Ig8 e IgM. El
análiSIS no eslá Ideado para ootectar anticuerpos de las clases IgA ni IgE, ni para
diferenciar enlre los anticuerpos dellpos IgM e Ig8 contra el CMV '
Debe lenerse precaución al Inlerpretar los resultados de la prueoo 00 muaslras
neonalaies. Un resultado POSitiVOde la prueba suele mdlcar la presencia de
anticuerpos transferidos peSlvffilente de la madre al feto Una prueba negatwa
puede ser de utilidld para exclUir una posible infeCClórl, sin emoorgO, el diagnósllco
de infección actrva por el CMV puede requerir un cunivo 00 virus 1,10
La presencia 00 anliClJerpos de tipo IgG o lotales fijadores del mplOO1ento no
garantiza la protección confra la enfermedld 11 j
El tIIulo de una sola mueslra no deberá usar corno m odo alIXiliar para el
diagnóstico 00 una infección reciente D n extraerse estras emparejadas
(aguda y convaleciente). que deben exa rse simultánea ente, para sear la
seroconversi6n, que es Indicaliva de Infe on prlmaria.1)

Testigo Posilivo (0001) " adherencia de los hematies incicaclores sctlre
parta de la superficie de reaa:ión o sobre toda la super~cie.

Suero Testigo Negativo ~ un Dctórl de Hematies Indicadoles en el fondo
de los pocillos de prueba, sin área de adlerencia

14, Ccmpere cada resultado 00 la prueba de de!ecclón de anticuerpos con los
obtenioos con los sueros testigos pos~ivo y negativo Una prueba deberá
repe1lrse si se obtiene una reacción dudosa (adherencia irregular, no
concénlnca) o si los sueros testigos 110llenen un canpor!a'Tliento correcto,

Estabilidad de la reacción: •
Después de la centriliJgaclón, las pruebas pueden leerse Inmediatamente DeIlido a
que las reacciones POSitIVas son permanentes, los tubos se puedan cubrir tras el
centrif~ado pera eVitar la evaporación. se conservan a una lemperalura entre 1 y
10 'C, Yse pueden leer o vofver a leer hasta dos días después de la P!ueba
Control de calidad: I

La reactivid!d 001ensayo 00 captura CMV se evalúa en cada cenlnfugaclórlllevada a
cabo mediante la Inclusión de controles negativos y jXlSltlVOS débiles Si, en
cualqJier elecución de la prueba, cualquiera de los sueros cmlrol posilivos no d:l
resultados posillVOS o el suero control negalivo no d:l resullados negativos, la prueba
no es válida y todas las pruebas reallzad:ls en la ejecución deben repetirse Si los
sueros lesligos continúan teniencb un comportamiento correcto, erlo puede Indicar
que uno o vanos reactivos de la prueba se han deteriorado o que las pruebas no se
realizan correctamente

Resultados:
Test Negativo: Un botón de los hematles indicadores Caplure-CMV en el fondo del
pocillo, sin área de adherencia, Indca que la muestra probleTla no llene anticuerpos
anti-CMV detectables y que la persona no está infeclaoo todavía por el CMV, y se
sLpOfla que es suscepllble a la infecCión primaria,

Test Positivo: La adherencia de hematias indicaoores Capture-CMV a una parte de
la superficie de reacción o a loda la sLperficle inlica una persona con una infección
anlerior o aclual, y que se sLpOflEl que es vulnerable de Iran&nitir la InfecCión por el
CMV, pero qJe no necesarlcmente es contagiosa actualmeme

rI~~~\: '.! ',O) ¿.l. q)) LP ').:J) " 1•. ,JJ
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centnfugadora con tieTlpos de desaceleraCión br . ~ líiblm:i' . provocar
resultados erróneos de la prueba. Deben ooterminars los pan'metros de
aceleración y desaceleración cOfrespondentes a cada tipo de cenlrifugadora.
En la mayorla de los casos, unos lieTlpos de aceleraCión entra 5 y 30
segundos permitirán la oblenclón de unos resultados satisfadOflos La
vibración excesiva de los pocillos de prueba duranle la desaceleración dará
resultados falsa'llente jXlsllivos oobiles, En estos casos, los resultados con el
testigo negallvo no serán váiidos, No vuelva a centrifugar Jos pocillos de
prueba Repita las pruebas con pocillos 00 prueba nuevos y centrifugue con
olra centrifugadora.

13. Coloque los pooilos de microlltulacioo sobre una sl.p8l1icle ih.rninada y
examine la presencia de actlerencia o la ausencia de acl1erencia de los
hematies indicadores Para que los resu"ados de la prueba se conSlOOren
válidos, deben obtenerse las siguientes reacciones con los sueros lestigos
Capture-CMV.

S.R.L.
t EINOSO
SQCio'Gereme,
, ,
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2 Extraiga los p:lcillos de mlcrolilulaciÓll Capture-CMV de su oolsa protectora, Si

se OOnuestra la presencia de hLmedld!XlI el indicaliJr de hllT1ed3d incluido
en cada bolsa, los pocillos no deberán usarse

NOTA Un lote (o proceso) se cOílsidara el número más alto de pocillos que se
Incubará, la~ará o centrifugará como urla unidad. El tamaño mínimo de un lote
es una lira de pocillos. El lamaflo máximo de un lote es de do:e 1x81iras
Incluid3.s en un porlamarco Los tes1igos positivo y negativo deberán incluirse
en cada lote o proceso

3. AAada cbs golas (100 ul .= 10 ul) de Capture L1SS a tcxbs los IXlciIIos de
prueba

NOTA El color moraoo del CaptUre LlSS caTlbmra a un azul cielo o turquesa en
presencia de suero, La retención del color moraoo puede indca! que el suero
o plasma de prueba se ha OOlltKXJaccidentalmente del poallo

4. Afiada una ¡pIe (50 :: 5 ul) de suero testigo POSitiVOCapture-CMV (débil) al
primer pOCillo,

5, Mada al segundo pocillo una gota (50 = 5 ul) de suero testigo negativo
C~ture-CMV.

6 Afiada al tercer pocillo una gota (50 = 5 ul) del primer suero o plasma de
¡-xueba,

7 Añada al cuarto poCillo una gola (00 =5 ul) de laslguienle muestra problema,
8, Proceda de esta manera hasta QJe se hayan añadioo lodas las muestras de

suero o plasma prcblema, Por cad:! muestra procllErna debe utilizarse una
plpela nueva o limpia, a fin de evitar la contaminación cruzada

NOTA Cad! centrifugado de muestras problema debe contener ~r lo menos un
juego de reactivos testigos (testigos negativo y positiVO débil) a fin de asegurar
que los pocillos se hayan centrifugado o lavaoo correclamenle

Las muestras deberán dispensarse en 20 minutos. Una vez di~nsadas las
muestras, los pasos 9 a 12 deberan cOOlpletarse sin inlern~ón

9 locube los jXlcillos Caplure-CMV a una temperatura entre 18 y 30 .C, durante
un mínimo de 5 minutos, pero no más de :J)mlnutos

10 Decante o a"lIre la mezcla 00 suero-L1SS de los pocillos y lávelos medianle
una técnica manual o autOOlatlca.
a Técnica de lavaoo manual

r Decante e1liquído de los ~clllos
ii. Llene los pocillos de la tira con solución salina dispensada desde

un dispensador multlcanal o una llave de peso ideada para
micro~acas, También se puede emplear un frasco de lavado con
solución salma para dispensar la solución La solUCión salina no
debe añadirse con una fuerza excesiva. jXlrque eslo puede hacer
que el antígeno fijado al foooo del pocillo se desíncruste de la
placa.

iii Decante bien los pOCillos, Invirtiendo manualmente los pOCillos 00
la tira sobre un lavaoo o un receptáculo 00 desechos, y con
mOVImientos rápidos y brusros, decante la solUCión salina 00 los
pocillos,

W. Lave los h.t:.JOSun mlnímo de seis veces con soluciórl salina,
b. Técnica 00 lavado semiautOOlátíco

Para un lavacb semlautanátlco, consulta las instruCCiones del
manual de! usuario 00 la lavaoora
NOTA: La lavacbra automil1íca debe ajustarse de forma que
aproximadamente 4 a 8 ul de solUCión salina permanezcan en
cada pOCillo después 00 la aspiración No se deben aspirar los
pocillos hasta qJe eslén secos

11 Vuelva a suspenoor los hemalles indicadores Caplure-CMV, invirtlenoo con
cuidado el Vial, Añada inmedrata'llentea cada pocillo de pruella una gota (50 ul
;!; 5 ul) de hematies indicacbres Capture-CMV

12. Centrifugue los pocillos a 450 a 600 x g, durante un minuto Espere que eJ
ro/or da la osntrifugadora se detenga ccmpleta'Tlente. Vuelva a centrifugar los
pocillos, a 1000 a 1400 x g, un minuto más, (La fuerza g es una aproximaCión
de la velocidad necesaria pera pH)(ÍJCir el grado de adherencia raquerioo. La
fuerza g adecuada (o rprn) y elliempo de centrifugado deben determinarse de
forma indlvidJal por cada cenlrif~adira QJe se use.)
NOTA: El cenlrifugaoo exceSlVO de las pruebas, después de añadir los
hematles indicadores Caplure-CMV, pueden dar reacciones fal~ente
negativas o dudosamente pos~ivas debicb al cdapso de la capa Indicadora
adhesiva, Si no se obllenen reacciones COIllpletamenta adhesivas con el suero
control posIlrvo (intenso) o si se eMenen reacciones pardalmene1e adhesivas
con el SU€fO control pOSItivo (débil), ello puede indicar que los pocillos de
mlcrolllulaci6n se han centrifugado excesivamente. Las caraderislicas de
aceleración o desaceleraciÓn 00 la centnfugadora que se usa pueden afectar al
tipO de reacciones ootenidas al final del análiSIS. Sí no se aplica el mecani&no
del !reoo en unid!des conllempos de d~celeTad6ii prolOl'lg<lda, ello pueoo
pro\lOC8r reacciones falsamente negatlvás Por el contrario, e~l enacb de la
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¡LC 95% = Intervalo de Confianza del 95% I
La pruEba de aglutinación de lálex moslró una sensibilidad relativa del 99,5% (211-
212) Y una e~lnciclad relallva del 99,3% (294/296) en los lugares de prueba #2 y
#3 El ensayo de hemoaglutinaclón pasiva aUlomalica demostró una sensibilil1ld
relatNa del 00,0% (1313/1368) Y una especificidad relativa del 99,2% (2573/2593) en
los lugares de prueba #5-7 .
El rendimiento da Capture-CMV cuanoo se examinó en el anallzaoor automállco
Gallnoo con una población 00 oonantes y paCIentes da 3537 muestras dio cerno
resultaoo una detección del 99,7% de mueslras reactivas y 99,2% de Identi~ca;lón
de mueslras no reactivas, en COOIparación con unos resultados respectivos del 99,2%
y 98,4% con losmélodos manual y semiaUlomático,

Te" Sensibilidad Relaliva E ilicidad Relativa
Lunar Valor I.c.re% Valor I.C 95%

Lo r n,"2 100% 99,6-100 "9% , 96,7-100
Lo rn,"3 100% 993-100 995% , 987-100
Luarn,'5 100% 99,9-100 100% • 99,9-100
Luarn."6 993% 987-999 995% , 99,0-100
Lu arn"7 99,2% 98,5-99,99 994. , 991-99}

Potencia de
la muestra
N atNo
Posilivo
Débil

Moderadam I
ente Positivo 3,1% 100% 4.4% 100% 2,7%

"Frecuencia" frecuencia esperal1l en la p:JbI n oollu f 001donante
Para demostrar la ausencia de reativlclad Ine~' de los sue os 00 pacienles oon
olros anticuerpos de tipo IgG, se examinaro medante el a . lisis Capture-CMV
muestras positivas para los anticueIpOS oontftJ el herpes sim e I y II (10 de caoo
una), contra el virus de Epslein-Barr (10 of cada uno, vari a zóster (8 de caoo

ReproduclbJlidad:
Se determinála reproducibiliood del análisis Caplure--CMV con dos grupos separados
de muestras cooificadas proporCionadas a los lugares del ensayo clínico, Se evaluó
la reproc1JC1bilidad de C~ture--cMV en veinlicillCO (25) mueslras codficadas, en
cillCO (5) lugares de la prueba, de comparación entre el rendmiento de Capture-CMV
con una prueba de aglUlinaclón en látex. El análisis C~ture.CMV demostró una
coocorclancia del 00,8% (121 de 125 muestras) 00 resultados de la prueba del grupo
de reproduclbilldad enlre los lugares de la prueba En lres (3) lugares de la pruOOe
de oonantes en que se comparó Capture-CMV con un análisis de hemaglulinaciÓfl
paSiva, se evallJÓ la reprOOlJClbilidad en grupos Idénticos de sesenla (sq) muestras,
consistentes en diez (10) muestras de cada uno de seis mezclas de ,sueros, El
análiSIS Caplure--CMV oomostró una concordancia del 94,4% (1701180) de los
resultaoos 00 la prueba del gr~ de reproducibilidld entre tres lugares 00 la prueba.
Los lugares de la prueba demoslraron colecllvamente una reproducibiliclad Intradia
del 94,2% (113/120) Y una reproouclbilidad enlre dias del 94,4% (1701100), En la
sigUiente labia se presenla un resumen de la reproduClblllood del análiSis Caplure--
CMV 00 cada lugar de donantes en las mueslras, con polenclas negaliva, dÉbllmenle
pos~lva y moderadamenle pOSitiva, y las frecuencias esperadas de lales polencias en
las poblaCiones de oonantes,

I
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RendimIento en Poblaciones de Donantes: . '1t...q ,
Se comparó el rendimiento del análisis Caplure-CMV con u . lutinaciÓfl
en lálex a la venta en al mercado, en OOS(2) centros distintos, con 508 muestras de
oonantes, y con un análiSIS de hemoaglutinación pasiva aulomálica ~islenle en el
mercaoo, en Ires (3) centros de examen dstinlos, con 4,367 muestras, Las
poblaciones de donanlas examinadas conSistieron en muelsras de suero y plasma
(con EDTA). Las muestras que dieron resultados discrapantes enlre el análiSIS
Capture--cMV y la prueba de aglullnaciÓfl en látex se evaluaron en un lugar
lndependlente de la prueba, con el empleo de enzlmoinmunoanálisis (EIA) existente
en el mercado para antlClJerpos tola les, y un análiSIS interno de inmunofiuorescencia
indreda (IFA) para analizar el anticuerpo IgM conlra el CMV De manera análoga,
las muestras que dieron resultaoos discrepanles entre el anallsis C~ture-CMVy las
pruebas de hemoaglullnaclOn pasiva se evaluaron en un cefltro 00 examen
independiente, mediante un enzimoinmunoanálisis (EIA) existente en el mercado,
para los anticuerpos lolales contra el CMV. Se asignó un resultaoo consensuaoo de
anlicuerpos positivos o negalivos para el CMV a cada muestra dscrepanle, según los
resullacbs del EIA Y dellFA La senslbillOOd relativa y la e~eciijcícM relativa del
anallsis Capture-CMV con los Intervalos de confianza del 95% calculados en cada
centro de exa'Tlen de oonantges se resumen en el siguiente cuadro:

59%
27%
34%
49%
31%

PrevalenCia da anli-CMVLocallzaa6n geo;¡ráfica

Sur de Estados Unidos
Oesle de Eslados Unidos
Sur de Estaros Unidos

Medlo-Oesle de Estados Unidos
Noreste de Estados Unioos

Lugar de la

Valores Esperados:
La inCidencia da la infecCión r:or el CMV deperJde de faclores geo;¡ráficos,

:oeconimlCOS y relacionados con la edad. Los esludlos serol6gicos Indican que la
Jencia de antlClJerpos contra el CMV es del 15% al 70% en poblaciones 00

populalions.11 La localIZación geográfica y la prevalencia de anticuerpos antl-CMV de
cada lugar de la prueba de d:Jnanles, que evalúan el análisis Caplule-CMV se
presentan en la siguiente labia:

",
Tal vez los resullados POSIUVOSde la prueba no sean valioos en persooas que han
recibioo transfusiones de sangre o de otros productos l1ernooerivaoos en los (¡llimos
m"".
Es posible que las muestras oblenidas en una fase danasiaoo precoz de la infea::i6n
pnrnafla no cCfllengan anlicuerpos detectables, SI se sospecha una infección por el
CMV, debeH'l ootenerse una segunda muestra enlra dos y slele semanas ffispoos, y
se examinara paraleh:r11enle a la primera mueslra, a fin de dJservar la presencia de
serocrnversión, que sea indcativa de infección primaria
Los resultados positivos de la prueba en los pacienles sintcmatlcos precisan una
interpreloclón minuciosa, ya que pueden prcduclrse reacciones fals<rnente positivas
de respuestas d9 IgM heterotipicas con sueros de pacientes con mooonucleosis
püSlllva para los anticuerpos helerófilos9,11 o con infecCIón por varicela zósUer,14
Se han descrito respuestas de anticuerpos IgM heterolípicos contra el CMV hasta en
6130% de los pacientes con mononucleosis inlocciosa1', y la esllmulaciÓfl polldonal
de los Iinfocflos B por el VEB parece ser el mecanismo más p~e Sin 9:TIbargo,
la reactivación 00 un CMV latenle es también una posiblllood Se observa con meoor
frecuencia lo contra no, aunque se ha Informado del mismo, ~ el anticuerpo IgM
heterotipico responda a EBV en CMV ti La reactivación del EBV latente parece ser
un mecanismo posible, ¡¡
El centrlRJgado excesivo de las pruebas, de~ués de aMacir los hemalles indlcaoores
Capture-CMV, pueden dar reacciones falsamente negativas o dJoosamenle positivas
debloo al colapso de la capa Indlcaoora adhesiva El oontrifugaoo insuficiente
causará resultaoos falsamente positivos

CARACTERlSTICAS ESPECiFICAS DE FUNCIONAMIENTO:
El rendimlenlo de esIe prodJclo depenoo del correclo seguimiento de la metoOOlogia
recanendada en este protocolo de trabalo
La caducil1ld de los hematles ioocadores Capture-CMV es de 60 dias a partir de la
fecha de fEtlncaclón, qJe es la fecha más lemprana. La sangre usada en este
produclo se exlrae de cualqUier donanle,
El rendtmiento del análisis Capture--CMV se evallJÓ en siele (7) lugares dfl3{enles de
la prueba, en 6.500 muestras, Las muestras consistieron en una mezcla de donantes
00 bancos 00 sangre y pacientes hosp~alarios en los que el estado da los
anticlle¡pos contra el CMV se soIiciló sistemáticamente,
- 'ndlmlento en Poblaciones de Pacientes:
rendimiento deJ análisis Caplure-CMV se comparó con la prueba de aglulinación

en lálex existente en el mercado, en dos (2) lugares distintos de la prueba, en 308
muestras de p¡mentes, Las muestras que deron resultados dlscrepantes entre el
anailsis Capture--CMVy la prueba 00 aglutlnacJón en iátex se evaluaron en un lugar
Irxlepoodienle de la prueba, con el empleo de enzimoirrnunoanéllsls (EIA) existenle
en el mercado para anticuerpos lotales y en un análiSISde inmunonuorescencla (IFA)
dlfecla interno para el anlicue¡po de lipo IgM rontra el CMV. Se asignó un resultaoo
consensuedo de anticuerpos positivos o negaHvos para el CMV a cada muestra
discrepante, según los resultados deJEIA Y dellFA Los resultaoos se resumen en la
sigUiente tabla

Sensibilidad Relaliva = 100% (13a.'138)

Espea~C1d3d Relaliva = 99,4% (1691170)

La prueba de aglutinación en Ié.texeXistente en el mer~_pr.~nló una sensibilidad
relativa del 100% (13&'138), y una especificldldTélaliva del 99;4 (169/170) en
estos lugares de la prueba.
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o), antlrrubéola (8 de cada uno), conlra el faclar reumaloida (5 de cada uno),
conlra toxoplasma gondii (4 de cada uno) y anllnudeares Se examinaron lamblén
dos mueslras que conlenlan anticuerpos de llpo IgM conlra el herpes simple. En
todos los casos, se observ6 qJe los sueros no fueron reactivos para los anticuerpos
contra el CMV mel1ante el anillis1S Caplura-CMV, lo que sugiera una ausencia de
reactlvidad cruzad o de Inlerferencia,

A ~n de garanlizar la reactlvidad y la especlfidad adecuadas, cada lote de
ccmponenles del análisis Capture--CMV se examina antes de su liberación conlra
sueros con un conlenido ccmprcbado de anticuerpos especí~cos contra pfOteinas
vlricas del CMV, y t<rnbién contra sueros en los que se ha ccmprcbado la ausencJa
da tales anticuerpos Si requiere Informacl6n adicional o sqJo~e lécnico consulte con
el Servido Técnico al8CXJ-492-BLUD (2583) o 770-441-2051.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-1755/14-4 I
I

Se autoriza a la firma HEMOMEDICA S.R.L a importar y comercializar los

Productos para Diagnóstico de uso "in vitre" denominados 1) CAPTUREiCMV/,
I

SISTEMA DE ANÁLISIS CUANTITATIVO, IN VITRO, DE ADHERENCIA DE HEMATÍES
. . I

EN FASE SOLIDA, PARA LA DETECCIONDE ANTICUERPOSIgG E IgM CONTRA EL

CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN PLASMA O SUERO HUMANO; 2) CAPTURtCMV

INDICATOR RED CELLS/ HEMATÍES INDICADORES CUBIERTOS DE ANTI-lgG Y

ANTI IgM PARA USO EN ENSAYOS DE FASE SÓLIDA PARA LA DETECCldN DE
I

ANTICÚERPOS IgG E IgM CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS (CMV); 3) CAPTURE-
1,

CMV POSITIVE CONTROL SERUM (DEBIL) Y 4) CAPTURE-CMV NEGhlVE
I

CONTROL SERUM/ CONTROLESPARA ENSAYOS DE ADHERENCIA DE HEMATÍES
I

EN EL ENSAYO CAPTURE-CMV, en 1) ENVASES POR 96 o :[480],
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 o [5] PLACAS CON 96 POCILLds DE

I
MICROTITULACIÓN CAPTURE-CMV;2) ENVASESCONTENIENDO: 1 vial x 11!5 mi;

3) ENVASESCONTENIENDO: 1 vial x 3 mi; 4) ENVASESCONTENIENDO: 1 vil, x 3

ml.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hJlIarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución, M.S.

, y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: IMMUNOCOR, Inc. 3130 Gateway Drive,

Norcross, GA 30071. (USA). Periodo de vida útil: 1) 6 (SEIS) meses deJde laJ fecha de elaboración, conservado entre 1 y 30 oC; 2) 60 (SESENTA) dias delde la

¿f /l
:



fecha de elaboración, conservado entre 1 y 10 oC; 3) y 4) 6 (SEIS) meses desde
,

la fecha de elaboración, conservado entre 1 y 10 0c'En las etiquetas de los

envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOS;¡-ICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificad~ nO: O U 8 4 7 9
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