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VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1755/14-4 del Registrio de la

|
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma HEMOMEDICA S.R.i_ solicita
autorizacidn para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Produc!:tos para
diagnédstico de uso “in Vitro” denominados 1) CAPTURE-CMV/ SISTEMA DE
ANALISIS CUANTITATIVO, IN VITRO, DE ADHERENCIA DE HEMATIES EN FASE
SOLIDA, PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS IgG E IgM CONTRA EL
CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN PLASMA O SUERO HUMANO; 2} CAPTURE-CMV
INDICATOR RED CELLS/ HEMATIES INDICADORES CUBIERTOS DE ANﬁ'I—IgG Y
ANTI IgM PARA USO EN ENSAYOS DE FASE SOLIDA PARA LA DETECCION DE
ANTICUERPOS IgG E IgM CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS (CMV}; 3) CAPTURE-
CMV POSITIVE CONTROL SERUM (DEBIL) Y 4) CAPTURE-CMV N!E-GATIVE
CONTROL SERUM/ CONTROLES PARA ENSAYOS DE ADHERENCIA DE H:EMATiES
EN EL ENSAYO CAPTURE-CMV.

Que a fs. 144 consta el informe técnico producido por el Selrvicio de
Productos para Diagndstico que establece que los productos re&'xnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion. |
Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha tomado la

intervencién de su competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N© 2674/99.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALfMEN'i'OS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos |de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) CAPTURE-CMV/
SISTEMA DE ANALISIS CUANTITATIVO, IN VITRO, DE ADHERENCIA DE
HEMATIES EN FASE SéLIDA, PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS IgGI E IgM

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

CAPTURE-CMV INDICATOR RED CELLS/ HEMATIES INDICADORES CUBIFRTOS
DE ANTI-IgG Y ANTI IgM PARA USQO EN ENSAYOS DE FASE SOLIDA PA’RA LA
DETECCION DE ANTICUERPOS IgG E IgM CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS (CMV);
3) CAPTURE-CMV POSITIVE CONTROL SERUM (DEBIL) Y 4) CAPTURE-CMV
NEGATIVE CONTROL SERUM/ CONTROLES PARA ENSAYOS DE ADHERENCIA DE
HEMATIES EN IEL ENSAYO CAPTURE-CMV que seran elaborados por IMMUNGOCOR,
Inc. 3130 Ga;teway Drive, Norcross, GA 30071. (USA) e importados por
HEMOMEDICA. S.R.L a expenderse en 1) ENVASES POR 96 o i[480]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 o [5] PLACAS CON 96 POCILLOS DE

MICROTITULACION CAPTURE-CMV; 2) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 11.5
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mi; 3) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 3 ml; 4) ENVASES CONTENIE[\IDO: 1

vial x 3 ml; cuya composicion se detalla a fojas 17, 19 y 21 con un periodo de

vida (til de 1) 6 (SEIS) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre

1y 30 °C; 2) 60 (SESENTA) dias desde la fecha de elaboracion, coné:
entre 1 y 10 °C; 3) v 4) 6 (SEIS) meses desde la fecha de elabo
conservado entre 1 y 10 °C .,

ARTICULQ 20°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes

73, 77, 81, 89 a 115 y 117 a 125, desglosandose las fojas 81, 93 a 96

ervado

racién,

a fojas

101 a

105y 117 a 119 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es

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

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

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

métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias

determinen.

asi lo

ARTICULO 59,- Registrese; girese a Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notiﬂ'que[ese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de ia presente Dispcg

junto con la copia de los proyectos de rotulos , Manual de Instruccione

certificado correspondiente. Cumplido, archivese,-

]

Expediente n°: 1-47-3110-1755/14-4
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Capture-CMV®

Indicator Red Cells
Resuspend gently prior to use
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Capture-CMV" Indicator Red Cells

Anti-Ig@ and Anti-IlgM coated Indicator Red Cells for use In Solid Phase Assays

for 1he detection of IgG and ig Antibodies to Cytomegalovirus (CMV)

< [IVD;

Xﬂl"c
*1°%C

» [Discard if hemolvzed or discolored

(18]
« Preservalive Chloramphenicol {0 26

mg/ml} Neomycin sutfate (0.1 mg/mi)
Gentarmycin sulfate (0.08 mg/mL)

BUTION ALL BLOCD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THE

PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROPPER BULBS} CONTAINS DRY NATURAL RUBBER

Immucar, e
Metcross, GA 30071 USA

Immireor Medizing Di bk GmbH

J EC{ REPR I Adam-Opel Slrase 76 A
63322 Ridemark, GERMANY

Uso esperado:

Anti-IgG and Anti-IgM coated Indicator
Red Cells for usa in Salid Phase
Assays for the delection of IgG and
lgh Antibodies to Cylomegalovirus
[CMv)

378-4

Hematies Indicadores cubieros da
Anb-lgG y Anbi-lgh para usoen
Ensayos de Fase Sdlidk para la
deteceion de anficuerpos ig@ y IgM de
Comegalovirus {CMY)

Les hemalies ndicadores cubiertos de Anti-lgG y anli-Ig se usan para ensayos en
fase sblica Caplure-CMV para la deteccion ce anticuerpos 19G y Igh de CMV.,

“irario del Test;

megalovirus (CMV] es un patdgeno viral humano comin que pertensce a la
waiiilia dal herpes virus La presencia de anticusrpos de CMY en un individuo ingica
una infeccién anterior por ef virug. Existe la posibildad en estos individuos do una
reactivacion viral. La infeceion por CMV es usuaimente asintormatica y pueds persistir
como infeccidn latente o cronica.! La transmisién viral puede darse a fravés de
trasfusiones de sangre o trasplante de érganos de donantes seropositivos, 2

Los pacientes con inmunidad debiliiada o compromelida, como por gjemplo los recién
nacidos prematuros, pacientes con frasplanles de drgancs, pacisntes onoolbgicos,
frenen un mayor riesgo de desarrollar manifestaciones mas severas de las infecciones
de CMV que puedsn ser causa directa 0 indirecta de mortalidad? Los necnatos
congénitaments infeclados son especiimente propensos a desarroltar severas
cytomegalic inclusion disease {CID).? La forma severa del CID puede ser fatal o pusde
causar secuelas nelrdlogicas pemmanentes, tales como retardo mental, sordera,
miciecefalia y disfunciones motaras. Un sindrome de la monanucleosis por CMV
pliede ser originad por la transfusion: de preduclos sanguineos infectados par CMV o
por el transplante de Grganos Infectados con CMV en un paciente iInmunodeprimido
negativo.! Tienen también un alto rissgo de adquinr la mononucleosis por CMV los
neanatos de bajo peso a través de la transfusion de componenies sanguineos CMV-
infactacos.

Un método para prevenir o reduc las infeccicnes por CMV en pacientes con
inmunidad comprometida es sefeccionar donantes de sangre CMV seronegativos o
donanles de drganos que hayan sido analizados madianie un screening seroldgico de
~nticuerpos de CMV. El Capture-CMV o5 un sislema de doleccion de anticuarpos en

& $0lida basado en los procodimientos de Plapp of al * Este procedmiento s una
~-odfficacion de los tests de la detecoidn de antiganos y anticueipes de Coombs ef &b
y Hogman® empleando anti-igG y hematies recUbiertos con IgG como sistema
indicador |08 ensayos Capture para 1a defeccion de anticuerpos de hematies o
plaguetas usan hematies recubferios anli-lgG como sislema indicador 7 El Capture-
CMV usa hematles indicadores anti-IgG més hematies indcadores recubiertos anfi-
la. Los hematles indicadares Capture-CMV sa usan como reactive indicador para la
deteccion de anticuerpos IgG v 1gM unidos al anligeno CMV

Principio del Test;

El antlgeno CMV utilizado en este test se obliens de la cepa AD 469 cultivada en
céulas de fibroblaslo de prepucio humano ("human foreskin®) (HFY. Los pocillos
microllter se recubren con el virus inactivado. Los pocilios son desecados y s
suministran a los usuanos junto con los necesarios reactivos y controles

B procedmiento del tesl consiste en un ensayo de adherencia de hematies en 2
elapas de fase solida en pocillos microtiter cubrertos con virus CMY inadlivado Las
muestras ¢k suero o piasma son afiadidas & fos pocillos cublertos de virus inadlivado.
Las muestras se incuban duranle 5 minutos, duianle fos cuales los anticueipos
especificos de proleinas de CMY se unen a las proleinas viralss nmoviizades, Las
inmunoglabulinas no unidas son lavadas de los poclios ¥ resmplazadas con'una
suspension de hemalles Indicadores recubieros g8 antiIgG- y anli-Igh. La

Key M
Underline = Addition or significan change, & = Delstion of ta:
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Indicator Red

centrifugacion pone en contacto los hematies indicadores oon fog anilfmerpos Unicios
a las profeinas virales Inmovilizadas.

En el caso de un test posilivo, la migracidn de los hematles indicadoras hacia el fondo
del porillo se ve impedida por los puentes de anti-IgG y ant-igh formadcs entre los
hematies indicadores y los anticuerpos virales unidos Como consecuencia, los
hematies indicadores se adhieren encima de la superficie del pocillo. Por el contrario,
en aussncia de interacciones virales antigeno-anticuerpo (tesl negativo) los hematles
Indicadores pueden migrar y se colocan en et fonde del pocfio formands un botén de
hematles compacto y bien definids.

Reactivos:

Hematies Indicadores Capture-CMV suspension de hematies humanos cubierios
con anti-human IgG de conejo mas moléculas anli-human igM de cabra, .06 hematles
86 stspendan en una solucidn tamponada con cloramfianicol (0 25 mgfml), sulfat de
neomicing (0.1 mgiml) y sulfate de genlamicina {0.05 mgiml) qUie acttan como
conservantes. Almacenamiento: 1-10 C. El reactive s suministra en viales con gotere
lista para sU Uso. )

Precauciones:

Para diagnéstico in Vilro
No congelar ni exponer a temperaturas elevadas. No usar pasada la fecha de
caducidad

Discard If hemolyzed of discolorad

Descartar si esta hemolizado o
descclorido

Mo usar si los reactivos estan hemolizados o descoloridos. !

Los Hemalles Indicadores Capture-CMV no deberdn ser usados s las cdlulas
enregrecen, st exisle hamdlisis significante o si las células fatian en fa realizacion del
contro! negativo o positive  Una hemdlisis igera {sobrenadanle ligeramente rojo)
PUede aparecer con faedad La contaminacion ds los hematies indicadores Captire-
CMV Indicalor Red Celis con 19G- yio IgM-que cantengan proteinas del suero o
plasma (de manos, guanies, pipetas, elc) neutralizard el componente anti-lgG yio ant-
Ighl de los hemalies indicadores Caplure-CMV, dando resultados falso-negativos,

El formato de Ia facha de caducidad se expresa como CCYY-MM-DD {afiomes-dia).

1
DISENADO PARA USO EN ENSAYDS DE ADHERENGIA DE HEMATIES EN FASE
SOLIDA CAPTURE-CMV.

Manipufar y gliminar como potencialmenta infeccicso

CAUTION- ALL BLOOD PRODUCTS
SHOULD BE TREATED AS
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE
PACKAGING OF THIS PRODUCT
{DROPPER BULBS) CONTAINS DRY
NATURAL RUBBER.

|
PRECAUCION TODOS LOS
PREODCUTOS DEBEN SER
TRATADOSCOMO
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS,
EL ENVASE DEL PRODUCTO
{GOTERD) CONTIENE CAUCHO
NATURAL SECO. |

PRECAUCION. TODOS LOS PRODUCTOS DEBEN TRATARSE COMO
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS LOS MATERIALES DE LOS QUE SE DERIVA
HAN SIDO ENCONTRADOS NEGATIMOS EN LOS TESTS REQUERIDOS POR LA

FDA  NINGUN METODO CONOCIDO PUEDE OFREGER SEGURIDAD DE QUE

LOS PRODUCTOS DERNADOS DE $SANGR

HEMOMERICASRIL
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AGENTES INFECCIOSOS EL ENVASE DEL PRODUCTO (GOTERD) CONTIENE
CAUCHO NATURAL SECO,

Los hematies Indicadores Capture-CMY deberan calentarse entre 18-30 C anles de
su uso. Un falio en e calenlamiento del reactivo dar prebatlemente resultados
sherrantes.

Resuspend gantly pricr to use | Resuspender suavemente antes do usar

Recoleccion y preparacion de la muestra:

Extraer la muestra de sangre usando Una técnica fiebotémica adecuadat Consiltar
las instruccionss del Cepture-CMY para dsterminar las restricciones scbre fa
recoleccion de la muastra,

Procedimiento:
Materiales suminlistrados:
Hematies indicadores Capture-CMV en viales con golero

Materiales adicionales requeridos:
Pocillos de lest Capture-CMV con las instruociones de uso adecuadas.
Immucor Capture LISS
Tampdn fosfato salino 1solnico {aproximadaments 15 mM) de pH 8,575
husstras de paciente o donante
Suero Control Capture-CMY
Crondmetio
Centrfuga capaz de contener tiras de 1 x 8 0 2 x 8 de Caplure
microwslis™

8 Dispensador mullicanal o pipeteader disefiade para placas microtiler

¢ Swparficie iluminada para lectura

10.  Botella de saling para lavar o instrumento de |avado aulomalico

respensabilidad del usuario validar un aceesorio adicional para su uso (larto

fistado como no) Los resultados de fas validaciones deben martenerse como parte
¢k los regisiros del laboratorio para revision por el sistema de auditoria infema

N@O o s W N

Metodo
Atemperar todos 105 reactivos y muesiras entre 18-30 C antes de su uso,

2. Preparar las muesiras de plasmafsusro de donantes o paciantes de acuerdo con
las insfrucciones de uso suministradas con el Capture test walls,

3. Preparar Capture test wells ds acuerdo con [as instruccionss de Uso aplicables

4. Procedsr con los ensayes de acuerdo con las instrucciones del Capture lest
wells

5. Después del (ltime lavadoe afiadr una gola (50 +- 5 ul) de los Hematies
indicadores Caplure-CMV a cada pocillo incluido & de control

6. Cenlnfugar los poeilos de acuerdo con las instrucciones de uso aplicables.

7. Leeryanolar los resullados.

Fara ensayos con instrumentos autematizados, consultar las instrucciones de uso det
manual def usuario._Los Hemalies Indicadores Capture-CMY no deben ser usadas
degpuis de 24h de afiadir boles o barras agitadaras al vial. Los usos prolongados de
las cétulas indicadoras pueden comprometer {a iIntegridad del reactivo

Estabilidad de [a reaccién;

Los tests se pueden leer inmedtatamenle después de la centrifuganion. Debido a que

"5 reacciones postivas son permanentes, los pocilos 56 pueden tapar para evitar fa
aporacian, amacenarlos entre 1-10 C, y leerlos hasta 2 dfas después dal ensayo.

Control de Calidad:

Bl funcionamiento de este reactivo sa evalla en cada ansayo con los Sueros Control
FPositivo y Negalivo Caplure-CMY. Los conlroles ayudan a determinar s han ocurrido
erores técnicos o fallos en los teachives i los problemas contindan an repetidos
ensayos pueck indicar que los hemalles indicadores Capture-CMY u ofro reactivo dal
sistena Capture puede haberse deteriorade 0 bien que ef test no s esta realizando
adscuadamente

Para ensayos con instrumentos aulemalizados, consultar fas instrucciones de uso dal
manual dal usuario.

Interpretacion de los Resultados:
Test Positive: Adherencia de los hematles indicadores en parte o foda la superficie
de reaccién,

Test Negativa: Boidn de hematies inchcadores en el fondo del pocillo sin una rea de
adherencia detectable faciimente.

Limitaciones:

e id
IInderline = Addition or significant cpange; A = Delefiondf texd

EMOMEDICA S.R.
TAV0 gfnemo

Soét jr@e/ ’

v

puede dar resultados falsc»posmvos dabiles. El uso de hemahes |nd:cadores a
temperaturas inferiores de 18 C pueade dar resultados falsos-pasitvos débiles,
1

La contaminacién de los Hematiss indicadores Capture-CMV con IgG o IgM-de! de las
prateinas del plasma o suero neutralzara el componente anti-igG o IgM de los
Hematies Indicadores Capture-R Ready, dando resuitados falso-negativos. Fallos en
los Sueros Control Capture-CMV indica una neutralizacién durante el método manual
o sami-aulomalico.

Consuttar las instrucciones de uso sobre Iz dateccion de anticuerpos del método
Capture-CMV test wells para conocer Imilaciones adicichales del ensayo,

Caracteristicas especificas:
Remitirss a 1a$ instrucciones de uso del Caplure-CMY fest well

El funcionamiento de este producio depende del saguimiento de las instrucciones
aconsefadas en esle inserf. Para asegurar la potencia, reachividad y especificidad
deseadk, cada lote de Hematies indicadores Caplure-CMV ha sido probado antes de
su Ifberacion con un suero de referencia Para informacion adicionat o soporle técnico
contacto con el Servicio Técnico al 800-492-BLUD (2583) o 770-441-2051.

Bibliografia;

1. Ho M, ed. Characterishics of cylomegatowirus, In; Cytomegalovirus biology and
infection. New York Planum Medical Book Co, 1982:9-32 !

2. Ader SP. Transfusion-associated cylomegalovirus infections; Rev Infect Dis
1983 5:977-993 }

3 Stagno B, Pass RF, Dworsky ME, Henderson RE, Moore EG, Wallon PD, Alford
CA Congenilal cytomegalovirus infection N Engl J Med 1982 306 945,

4. Piapp FV, Sinor LT, Rachel JM et al A solid phase anlibody screen, Am J Clin
Palhot 198482719,

5. Coombs RRA, Marks J, Bedford D. Spedific mixed agglufination: Mixed
enihrocyte-platelat anti-glcbulin reaclions for the defection of platelst
anitbodies. Br J Haematol 1956,284,

& Hogman C. The principle of mixed aggiutination applied to tissue culture
systems Vox Sang 19594112,

7. &inor LT. Advances in salicphase red cell adherence methods and transfusion
serclogy. Transf Med Rev 19926 26

8. Natonal Commilles for Chinical Leboralory Standards, Publication H 4-A
Standard precedures for the collection of diagnostic blood specimens by skin
puncture. Villanova PA NCGLS, 1982,

C€E

008

Codiga Insert:  378-4
Rev 9/10




Capture-CMV® Positive Control Serum (Weak) {CONTROL
1
. Capture-CMV® Negatlve Contral Serum (€ONTROL| ~ ]

Run €entrols for Solid Phase Red Gall Adherence Assays for the
Datection of 1gG and Igh! Anfibodies lo Cytomegalovirus (CMV)

» VD |

18°C
* 1°c/‘/

- Ll
EEd Hamiul, Presarvative. 0.1%
Sadium Azide

» Discard if reagents show evidence of microbial ntammation

Capture-CMV® Positive Control S

CowRew]
Capture-CMV" Negative Control Serum

CAUTION: ALL BLOQD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS,

THE PACKAGING OF THIS PRODUCT {DROPPER BULBS) CONTAINS DRY NATURAL

RUBBER.

r
Run Controls for Solid Phase Red Cell Adherence
Assays for the Detection of 1gG and IgM

Immucar, In¢
Horoross, GA 30071 USA

376es-4

Immuger Medzinisahe Diagnostk GmbH
Adam-Dpel-Strassn 26 A
62322 Rodermark, GEFMANY

Uso esperado:

Run Condrols for Sold Phase Red Cell
Acherence Assays for the Delection of
g3 and igM Antibodies lo
Cylomegalovirus ({ChV)

Controles para ensayos do adherencia
de hemalies en fase sblida pama la
deleccidn de anficuempos 1gG v IgM de
Cytomegalovirus (CMv)

EL Sueto Control Positve (Débil) Immucor Caplure-CMY v el Suero Contral Megativo
Capture-CMV, son controles para ser usados en Ensayos de Fase solida Caplure-
v

wJMarno: ‘

Ei Capture-GMV és un sistema de delecodn de anticuerpos mediante ensayos de

acherencia de hemalies en fase séiida basado en los procedimientos de Plapp et al.!

Para la detecnidn de anticuerpos 19G v IgM de GMV se usa un test indiredto de

anliglobulina que emplea hermaties indicadorss cubiestos do anli-lgG y antilgM a

modc de parliculas indicadoras 12 La validez de los resultados oblenidos con los

hematies indicadores depende de

1. laactividad def reaclivo anli-igG y antiight |

2. laminuciosidad del lavado realizado para preparar los pocilios antes de la
adicion de los hematles ndicadores,

3. ellempoy la velocidad de centrifugacion usados, y

4. dlfiempoy lemperatura de incubacién,

Los componentes anfilgG y ant-igM  de los hematies indicadores pueden ser
neutralizados en e vial debido a la confaminacion por parte de prateinas dai suere.
Alternativamente, los hematies indicadores pueden ser nevtralizados por proteinas
resicliales del suero que permanezean despuss de un lavado insuficienie. El Suero
Contral Positive (Débil) Caplure-CMV es un reactivo de anlicusrpo disefiado para
enalizar fa aclvidad ds los hematies indicadores  Resultados negativos o positives
débites cbleridos con este reactivo sugiersn una neutralizacién do los hematles
indicadores, i

El Suere Contial Postive (Débil) CaplureCMV puede ser usado también para
“btectar cambios en la Incubacion o centrifugacion La incubacion a 16830 C permite

inién del anticuerpo con el anligeno CMV. La centrifugacion se usa para facililer la
~-TNacion de reacciones de adhetencia positivas y negalivas. Las cambios oouttidos
en el incubador durante ef ensayo {incluiyendo diferencias de temperaturas o fiempos
de incubacion reducidos] dardn resultados positivos débiles o negativos con e Suero
Contidl Postive (Débil) Caplure-CMY Def mismo modo, cambios en los parametros
de centrifugacion (centrifugacién en exceso), producira fallos con el reactive de
Conlrgl Positiva.

B Suero ds Control Negative Caplure-CMV s usa para deteclar tiempos do
centrifugacion demasiado largos o cortos, siluaciones que provocaran resultados
fatso-posilivos, |

Principio del Test:
EL Suero Contral Pagilive {Débil) Capture-CMY y el Suero Control Negativo Capture-
CMV se usan en; cada ronda de ensayos de Capiurs-CMV para evalusr |a validez da
los resultados cbtenidos. B} Suero Contrel Positivo (Débil) Caplure-CMY deberia
producrr resultados positivos similares ronda tras ronda EJ Suero Control Megative
Caplure-CMV deberla producir resultados negativos en cada ronda, Desviacionas
Tespecio & los resuttados de los controles esperados indica un fallo en fa ronda de
ensayos por lo que los tests y los conlrofes deberan repstirse;
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Antibodies to Cytomegalovirus (CMV)
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Reactivos:

Suero Control Positive (Débil) Capture-CMV Suerc Humane qus cortiene
anticuerpos 19G de protelnas virales de CMV CaptureCMV Positive Conlrol Serum
{Débil} esta fabricado para representar a reactividad cbtenida con anticuerpos
détfes procetentes de donanles CMV positives. Los anticuerpos CMV débiles
Muestran un tilulo de 1:2 o menor. Las reactiones positivas débiles de anlicusmpos
CMV aparecen menos del 2% en |a poblaciéon de donantes. Se afiade azida sodica
{0 1%) como conservante®. Almacenar entre 1-10 C, No usar si presenta {urbidez.
Listo para su usc ial y como se surmnisira,

Suer Control Negative Capture-CMV: Suero Humano que no contiens anticuerpos
de CMV. Se afiace azida sodica (0.1%) como conservanle®  Almacefiar enre 1-10.C.
Una ligera turbidez puede aparecer ¢on la edad Listo para su uso fal ¥ COMO 58
suministra, ,

Precauciones:

Para diagnostico in vitro

No congelar ni exponer a tempersturas elevadas. No usar pasada la fecha de
caducdad. Fresencia de lubrdez pueds ser un indicador de conlamimacion
microbiana. No usar reactivas contaminados. ¢

Solo para usar come controles en ensayos con Caplure-CMY
Estos controles contienen un 0 1% ok azida sédica v son c'lasiﬁcados como
.

nocivos (Xn)  R22 Nocivo en caso ds ingestion.

La azida sdcica pueds reaccionar con el cobre v el plemo de las tubsrias formando
compuestos explosivos. S1 se deshecha por el fregadera hacerlo con gran canticad e
agua para prevenir la formacion de azidas,

L

Manipular y sliminar como pefencialmenle infaccioso

CAUTION ALLBLOOD PRODUCTS PRECAUCION: TODOS LOS
SHOULD BE TREATED AS PRODUCTOS SANGUINECS DEBEN
POTENTIALLY INFECTIOUS THE TRATARSE OMO POTENCIALMENTE
PACKAGING OF THIS FRODUCT INFECCIOS0S. EL ENVASE DEL
(DROPPER BULBS) CONTAINSDRY | PRODUCTO (GOTERD) CONTIENE
NATURAL RUBBER CAUCHO NATURAL SECO,

!
PRECAUCION TODOS LOS PRODUCTOS DEBEN TRATARSE COMO
POTENGIALMENTE 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 SANGRE HUMANA NO TRASMITIRAN
AGENTES INFECCIOS0S. EL ENVASE DEL PRODUCTO (GOTERQ) CONTIENE
CAUCHO NATURAL SECO. ’

£l formato de la fecha de caducidad se expresa como CCYY-MM—DEi {afo-mes-dia).

Recoleccién y preparacion de fa muestra: I
Consuitar las instruccionss de uso de los pocllFaGapture-CMV para la deteccion de
i las resirikciones en la recoleccidn de la




Procedimiento:

Materiales suministrados:
Crpture-CMV Positive Control Serum (Débil) en viales con gotero
Caplure-CMV Negative Control Serum en viales con gotero

Material Adicionaf requerido:

1 Immucor Capiure-CMV 1est wells.
Immucor Capture LISS
Hematles indicadores Immucor Capture-CMv
Tampbn fosfalo saline 1sotonico (aproximadamente 15 mM) de pH 6575
Muesiras de pacientes o donantes
Centrifuga con rotor y alojamientos {camers) capaz da incorporar tiras de
pacillos *
Lavackr para placas de microtitulacion automético o semiaulomalico o
bolalla de lavado de salino de conector ancho ¢ manifold de dspensado
manual.

8  Dispensador muflicanal o pipeleador disefiado para placas o tiras

microtiter

9. Crondmelio

10, Superficie iluminada

11 Rotuladores

12 Tiras vacias para equilbrar
*Es respensabilicad del usuano vahidar un sccesono adicional para su uso {tanlo
listado como ne). Los resultados de las validaciones deben mantenerse como parte
do los regisiros del laboralorie para revisidn por el sislema de auditoria interna.

oo

™~

Método:
1. Llevar tados los reactivos y muestras entre 18-30 C antes de realizar el
ensayo.

Preparar el suerofplasma del donante o paciente de acuerdo con las
instrucciones de uso suministradas con los pocillos Capture.

3. Preparar los pocillos de Capture; afladir Capture LISS y las muestras
de suerofplasma de donante o paciente de acuerdo con ias
instrucciones ¢de usa suministradas.

4. Afiadir 1 gota (50 +- 5 ul) de cada confrol Capture al pocillo
adecuado. Cada confrol debe testarse solamente una vez por ronda
de ensayos.

9. Después de la incubacion, lavar los pocillos manualmente ¢ usando up
método semi-automatico de acuerdo con las instrucciones de uso de
suministradas con los pocilos Capture.

6. Leery anotar los resultados.

Para los fesls con microplaca con inslumenlos aulomalizados consultar las
inslruccionss da uso suministradas con el manual del usuario

Estabilidad de Ia reaccion:

Después de la centrifugacion, los test pueden ser leidos inmediatamente. Debido 2
que las reactiones posilivas son permanentes, fos pocillos puaden ser tapados para
prevenir |z evaporacion, almacenados entre 1-10 C, y leldos hasta 2 dias después del
ensayo.

“htrol de Calidad:

. funcionamienta del Sistema de Test Capture CMV se evallia cada vez con &
Suero Cortrol Caplure-CMV Pesitivo y Negativo. Los controles ayudan a detemminar
Iz presencia de errores técnicos o falles en los reactivos, Si los fallos persislen y se
cbhienen repetidamente resultados inesperados, indica que los Hematles Indicadores
Capture-CMV u otros reaclives del Sistema Capture se han delerorado, o que el test
1o se esta realizando de forma adecuada.

Fara los tests con microplaca con instrumentos automatizades consultar las
instrueciones de uso suministradas con el manual del usuario.

Interpretacién de los Resultados:

Test Positivo: (Débil} adherencia de los hematies indicadores en parte o toda la
superficie da reaccion

botdn de hematies indicadores en el fondo del pocilo sin
#rea do adherencia delectable faciments.

La fuerza de los resultados obtenidos con ef Susro Control Postive Capture-CMV
{Débi) no deberia ser menor que una feaccion postiva moderada Reactividad
inferior a esla indica gue un reactivo o un iInstrumanio no funcionan adecuadamente.
Come consecuencia existe un polencial de fallos en ef test, Resultados positivos
débites puaden perderse

Test Negativo:

—_—

Key:
Underiine = Addition or significant chai
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Limitaciones:

Ei suero Caplure-CMY Control se usa para detectar fa existerigi
fallos en los reactives durants a realizacion de ensayos con
no pueds 88t usado para validar tests nagalivos en otros m
reactivos no estan pensados para usar con ABS2000

Ro i
elrores [6pnicos 0
El reactivo

Ic.Los
il

Consultar las nstrucciones de use de la deleccion de anlicuerpos por el mélode
Capture-CMV para conocer imitaciones adicionales def snsayo '

Caracteristicas especificas:
Consuliar las instrucciones de uso de s pocillos de Capture-CMY

Cada lote del Suere Conlrol Capture-CMV ha sido analizado antes de su pussta en el
mercado para aseguriar que el producto alcanza la reaclividad y espeificidad
requenda El funcionamiento ds este producto va ligado al seguimienfc de fas
instruccicnes de esle insert, Para informacién adicional o soporls |&cnico, consulte
con el Senvicio Técnico al 800-492-BLUG (2583) 0 770-441-2051,

No exisle esténdar de potencia US para eshe producto
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Pathol 196482719721

2. 8inor LT, Advances in solicdphase red cell acherence methods and Iransfusion
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| Capture-CMV® -

Solid Phase System for the Detection of IgG and IgM

Antibodies to Cytomegalovirus(CMV) :

Immucar, Inc.
“ 3130 Gateway Drve 32588'1 3
Norcross, GA 30071 USA

—: Immucar Medizimzcho Diagnostk GmbH
[Tz Adam-Opel-Strasss 26 A

63322 R&dermark, GERMANY

Uso:

5olid Phase System for the Detection
of Ig@3 and 'gM Antibodies to
Cytomegalovirus{CMv)

Sistema de fase sofida para la
deteccion de anticuerpos 19G e g
contra el cilomegaiowirus (CMV)

Caplure-CMY do Immucor es un sistema de andlisis cuantitativo, in vitro, de
adherencia de hematies en fase sdlida, para la deteccion de anticuerpos {IgG e IgM)
rontra ef ctomegalovirus (CMV) en el plasma o el suero humano  Capture-CMV esla

zado para la deleccion de pruebas seroldgicas de infeccion previa por €l CMY en
—1@nles o en pacientes

Breve discusion del test:

El cilomegalovirug {CMV) es un patdgeno vinco humano comin, que perlanece a la
familta de los virus herpes La presencia de anticuerpos contra el CMY en una
persora incica la infeccion previa por ef virus, Existe la posibilidad de que pueda
producirse ura reactivacion virica en estas personas  La infecaidn por el CMVY es
generalmente asinlomética v puede persighir como infeccidn latente o crénica.!
Puede produorse fa transmision vitica por medio de 1a transfusidn de sangre o el
Iragplanle de érganos de donantes seroposilivos 2

Los pacienles inmunocompromatides, como los recién nacidos premalurcs, fos
pacienles sometidos a irasplantes de drganos y los pacientes oncoldgicos lisnen un
mayor nesgo de presentar manifestaciones més graves de las infecciones por el
ChY, que pueden ser una causa mayor, directa o indirecta, de moralidad en tales
pacientes.? Los recién nacidos con infeccion congénita son egpecialmente propensos
a presentar la enfermedad por inclusion citomegéiica grave. La forma grave de la
enfermedad por inclusion clomegalica puede ser moral o puede causar secudlas
neurclégicas permanenes, como refraso mental, sordera, microcefalia v disfuncion
motora Puads procucirse un sindrome de tipe mononucleosis, causado por el CMY,
por la fransfusion de hemoderivados infectados por o CMV o el trasplante de
érganos de donantes infectados por ol CMV, en un paciente inmunccomprometido y
seronegalivo T Los recién nacidos con peso bajo af nacer también tienen un rigsgo
~evado de sufir mononudecsis causada por el CMV por madio de |a transfusion de
yductes hemoderivados que estan infectados por el CMY.

Un método de prevencion o reduccidn de la infecaidn por el CMV en pacientes
inmLinocompromelidos y seronegativos consiste en seleccionar donantes de sangre o
de drganos seronegativos para el CMV que se han somalido a pruebas de deleccion
serologicas para los anlicuerpos contia el CMV. Caplure-CMY es un sistema deo
dateccion de anticusrpos de adherencia en hamaties, de fase s6lida, basado en log
procedimientos de Plapp y ofros * Este procedimiento es una modificacién de fas
prusbas de aglutinacion mixla para la deteccién de antigenos y anticuerpos do
Coombs y otros® y de Hogman®, que emplean hematies recublertos con anli-igG e
IgG como sistema indicador Los andlisis de Capture para la deleccion de
anticusrpos conlra hematies o plaquetas utilizan hemafies recublertos con anti-IgG
como indicador.? Capture-CMV usa hematies ndcaderes recubiestos oon anti-lgG
més anti-IgM.

Principio:

Ef antigeno del CMY usado en esta prueba se cbiiene de la cepa AD 169 dal
cittmegaloviris gue se cultiva en Rbroblastos del prepucic humano {HF). E! virus
inaclivack se rectibre en pocillos de micretitulacion. Los pocillos se secan v se
entregan a los usuarios junto a los reactivos ¥ los testigos necesarios

—
El procedmiente del analisis s Una prucba de adherencia en hemies, en fase
sélida, en dos pasos, que o efectla’en pocillos de microtitulacion retubierlos con

Clave
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virus CMV inactivado. Se afladen muestras de suero o plasma a les pocillos
recublertos con virus, Las muestras se incuban durante cinco minutos, durante los
cuales |os anticuerpos especificos para las proteinas del CMV se fijan a protelnas
viricas inmovilizadas  Las inmunoglobulinas no fijadas se lavan de los pecillos y se
teemplazan por una suspension de hematies indicadores, recubiartos con anl-IgG v
anfirlgM  La centrifugacion hace que los hematies indicadores se pongan en
contacto con anticuerpos fijados a las proleinas viricas inmovilizadas  En caso de
una prusba positiva, se Impide la migracién de los hemailes hacia o fondo del pociio,
¥a que se foman puentes de anti-IgG y anti-Ig entre fos hematies indicadores y los
anticuerpos filades al virus  Comoe consecuencia de elio, los hemalies indicadores se
adhigfen a la superficie del pocillo de micralitlacién. Er cambio, en ausencia de
intgracciones antigeno virico-articusrpo (es dacir, en una prusba negaliva), no se
impiden los hematies indicadores duranle su migracion, y s& keman microesferas an
el fondo del pocille, como un botén de células empaqueladas y bien definidas
Reactivo: '

Pacillos de microtitulacion Capture-CMV. Pocillo de microfitulacion rigide, con
fondo en U, recubierto con anligeno del CMY extraido con glicina y purificade,
obtenich de la cepa AD 169 del ctomegalovirus eultivado en fibioblastos del prepucio
humane (HF). Los pocilles estdn ervusttos en bolsas de lamina de aluminio, al que
se ha afiadido Un desecante y un indicador de humedad, Cada pocilo de
microlitutacion esta lislo para usar tal como s entrega. Consérvenss los pocillos a
una temperatura entre 1 y 30°C,

Do not use Caplure Test Wells if No emples los pocillos de prueba
humidity indicator turns from blue ko Capture si el indicador de humedad
pink cambia de color azut a rosado

Si el indcador de humedad incluido con cada bolsa mueslia !a presencia de
humedad (al cambiar el indicador de humedad de azul a rosado), los pocilles ne
deberan ysarse

After opening pouch store unused stnp
wells in sealed pouch wilh desiceant
and moisture indicator ’

Una vez abierta |a bolsila, guards los
pecillos de tiras no usados en la bolsa
cerrada, con desecants  indkcador de

humedad

Los pocilios de micratitufacién sin usar, & desecanle y el indcador de humedad
deberan volver a cerrarse herméticaments en la bolsa de lamina de aluminio, a fin de
avitar la captacion de humedad  Vuelva a cerrar con cuidado |a bolsa para reducir )
minime la fuga de humedad hacia la bolsa duranfe la conservacion  Los pocilios de
microlilulacién qua s vuelven a carrar hemméticaments en una bolsa debaran Usarse
en un plazo de dos semanas (pero no después e Ia fecha de caducidad), siempre
que &l indicador da humedad no mueslre la presencia de humedad. Los pocillos de
microtitulaclén extraidos de las bolsas deberan usarse en un pfaze de una (1)
hora.

Reactivos adyuvantes para fos pocillos de prueba Capture:

{se venden por separado) '

Hematies indicadores Capture-CMV: Una suspension de hémalies humanos
recubiertos con molécutas de anticierpos de conefo anli-Ig& humana y anlicuerpos
de cebra anti-gM humana Los hemalies estén suspendidos en una solucitn
amerligiiada a la que se han afiadido cloranfenicol (0,25 mg/m), sulfalo de necmicina
(0,1 mgimi} y sulfeto de gentamicina {0,056 mg conservantes Conséryese
enlre 1y 10°C




Suero control positiva Capture-CMV (débil): Suerc humano que contiene
anlictiarpes IgG contra las proteinas del virus CMV. E1 suero control positiva Caplure-
CMV {déhil) se elabora para que represente la reactividad ohtenida por conantes
positivos debiles para los anticusrpos contra el CMY  Los donantes positivos débiles
paia ios anticuerpes conlra &l CMY tienen un crilerio de valoramdn de la blufacion de
1:2 0 Inferior, Se encuentran reacciones posilivas para fos anticuerpos contra of CMY
en menos dsl 2% de la poblacién donarte. Se ha aftadido &ada sodica {al 0,1%)
como conservanle” Consérvese a una lemperatura entre 1 y 10 °C. Puede
producirse una ligera turbidez con el envejedimiento

Suera control negativo Capture-CMV: Suero humano gue no contiene anticuarpos
frete &l CMV. Se ha afiadido azida sédica {al 0,1%) como conservanie®.
Conséivese a una temperatura entre 1 y 10 °C. Puede producirse una ligera turbidez
con el envejecimiento,

Capture LISS: una solucion ge baja intensidad ibnica, que comliene ocomo
conservanle ghaing, coloranle morade de bromecresol y azida sédica {al 0,1%)*
Consarvese a una lemperatura entre 1 y 10°C,
En el momento de la enfrega, los reaclivos adyuvanles Capture-CMV deberdn
conservarse a una temperatura enlre 1 y 10°C.

Los componentas dsntro del penodo de validez {pocillos de piueba Caplure-CMY,
Capture LISS, controles Capture-CMV, hematies indicadores Capltre-CMV} usados
para la realizacion de los andlsis Caplure-CMV pusden usarse de manera
ntercambiable con ofros componenles con independsncia de sus ndmeros de lols,
siempre que los componenles estén denlro de sus fechas de caducidad,

. .étauciones:
Para diagnostico in Vitro
| ‘Esle reactvo confiene azida sodica al 0,1% vy esta dasificado come
W] Peligroso (Xn). RZZ Peligraso si se ingiere

La acida sbdica puede reaccionar con ef plomo o e cobre de las luberias formando
componertes explosivos. Si se vierle directamente en desague, enjuagar con gran
cantidad de agua para evitar ef acumulo de acida

PRECAUCION: TODOS LOS PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN SER
TRATADOS COMO POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL MATERIAL ORIGINAL
DEL CUAL SE DERIVA ESTE PRODUCTO FUE ENCONTRADO NEGATIVO
CUANDO SE EXAMING DE ACUERDO CON LOS METODOS DE TEST
REQUERIDOS POR LA FDA  NINGUN METODO CONOCIDO DE TEST NOS
PUEDE ASEGURAR GQUE LOS PRODUGTOS DERIVADDS DE SANGRE HUMANA
NO TRANSMITIRAN ABENTES INFECCIOSO0S.

Llevs todos los pocilles de microfitulacién Caplure-CMY refrigerados a temperatura
arnbienta {ertre 18y 30 °C) anles de los andlisis

El formato o8 |a fecha de caducidad se exprasa como CCYY-MM-DD (afic-mes-dia,

No use los pocillos de microfitulacidn Gapture-CMV después de la fecha de
caducidad. Los viales que presentan filraciones no debsin emplearse

s muestras de los pacientes y de los donanles deberan manipularse segdn las

Jmas de la OSHA para patdgenos transportados en la sangre. Las muestras de
sangra y 1odos Ios malerisles que enlren en cortaclo con ellas deberdn maniputarse
como si pudiaran transmilir infecciones y deben eliminarss tomando las precauciones
adecuadas  Uss guanles desechables mienfras manipula los reactivos del equipo o
las muestras, y después, lévese bien las manos  No pipstee nunca por |a boca y
evite el contacto con 12 piel y las membranas mucosas  Evite |as salpicaduras o la
formacion de aerosoles.

Evite la conlaminacion microbiana de los reactivos, o pueden oblenerss resultados
incorrectos, Emplee una 1écnica aséolica Conserve todos 10 componentes def
analisis a sus temperaturas correctas cuando no los use

Manipule y deseche todas las muestras y los malenales usados para realzar la
prueba como si contuvieran agenles infecciosos.

La conlaminacion cruzada de fas muestras puede causar resultados falsaments
postvos  Cambie fas puntas de las pipetas anire las muestras a fin de eliminar la
contaminacion o el arrastre con la muesira anterior.

Las prusbas deben realarse con el uso de equipos correclamente calibrades,
Inclurdas las centrifugadoras y fas lavadoras de-micfopfacas—El vso de squipos con

Clave
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ung calibracién o manterimiento incorraclo puede dar
o negativos.

No deje que las placas se sequen una vez que &l analisis haya comerzado.
No vuelva a usar los pocillos de una placa

Los tiempas de incubacion y las temperatras distintas a las especificadas pusden
dar resuliados ermdnacs.

Conserve la solucion saling para lavade en un recipients impio a in de eviar la
conlaminacion.
Los aticulos de vidnia reutilizables deben lavarse y aclararse bien para elminar lodos
los delergentes.

Colecta de muestras y preparacion:
Extraer una mueslra de sangre ulilizando una téenica de sangria adedada.? Eneste
andlisis puede usarse suero o plasma {con EDTA, CPD, CP2D, CPDA-1, AGD). Las
pruebas ceben realizarse tan pronlo como sea posible daspués g8 su lextracmon afin
de minimizar fas posibilidades de que s produzcan reacciones falgarmente positivas
o negativas debide a una conservacidn inadecuada ¢ a la conlahinacion de fa
muestra, En caso de producirse retrasos en el analisis, las mueslras de sangre
enlera, articoaguladas con EDTA, GFD o ACD, deberan consérvarse a Una
temperatura entre 1 y 10°C, duranle un pericdo de hasta una semana Las muestras
exlraidas con anticoagulantes CP2D y CPDA-1, ¥ conservadas oomo mueslras de
sangre entera, a una femperatura enlre 1 y 10 °C, pusden analrse hasta 42 dias
después de la donacidn  Es aceptable el andlisis de muestras antlooagu!adas cen
CPDA-1 y ACD, conservadas a una temparatura entre 18 y 25 °C, duranle cinco dias
O bien, e suero o plasma pusde separarse de los hemanes ¥ Cconservarse
congelado, & Ung temperatura ds -20 °C, en una nevera sin formacion de escarcha
Las muestras no deberén congelarse y dsscongelarse repetldamente Los
anticuerpos débfiments reactivos pueden deteriorarse y volverse ifdetectables en
muestras congervadas mas de cinco diss & lemperatura ambiente, o en suero o
muestras anticoaguladas, conservadas a una temperatura entre 1y 10 °C, durante un
pefiodo supenior al tiempo de consenvacion recomandade. No use especimenss
exiraidos de tubos que contengan separadores de gel neutro. Pueden dblenerse
resullados falsamanle posiivos con separadores de gel neutros.

Procedimiento:
Materiales suminlstrados: :
1 Pocillos de microtitulacion Capture-CMY en bolsas se[ladas
Reactivos Adicionales:
1. Hemalies indicadores Caplure-CMY en viales con cuentagotas

2. Suero Conlrof Posttivo Capture-CMV {débil) en viales con} cuentagotas

3 Suero Conlrol Negalivo Capture-CMV en viales con cueniagolas

4, Caplure LISS en visles con cuentagotas

Material Adicional Requeride {segin convenga):

1 Lavadora automalica 0 manual do placas de micrdlilulacion, fuenle de
vacio y trampa, o jeringa de rellenado multicanal, de Mmano  Nota: &l
sistemna Capture-CMV se ha ideado para que las lavaddras automaticas
de placas de microtilulacion puedan incorporarse en pasos de lavado, a
fin de reducrr los riesgos asociados a la manipulacion dellas muestras de
los pacientas,

2. Rolor y transportadores de cenlrifugadora con capacidad para comener
pocilles de microtitulacién *

3 Micropipetas ¥ puntas con capacidad para administrar 50 uy 10U o
pipetas de Pasteur desschables con capacidad para a(:&nlsirar una geta

de 50 = 5ul. O bien, pusds usarse un pipeteador-dilLiddr automatico.
Tubos de ensaye de vidio o plastico.

Crondmedra o temporizador de intervalo.

lluminado con superficie Iransllicida bianca.

Solucion salina sclénica amortiguada con fosfato (aproxmadamente 15
mM}, conpH enlre 6, 5y 7.5

* Es responsabilidad del usuario validar un aparato accesono para'su uso indicado
Los resuitades de las validaciones deben mantenerse come parte dé los registras del
laboralono para revisién por el sistema de auditoria interna

Usuarics de Equipos Aulornalicos. Para pruebas con equlipos autorméticos, consulte
lag inslrucciones que sa adyuntan en el manual de usuario del squipa

O oA

Método:
1. Lleve los reaclivos a temperatura amf




wo

2 Btraiga los pocillos de microtitulacion Capture-CMY de su bolsa protectora. Si
se demuestra ia presencia de humedad por el indicador de humedad inciuido
&n cada bolsa, los pacillos no debaran usarse

NOTA" Un lote {0 proceso) se considera ef nlmero més alte ds pocillos que se
Incubard, lavara o centrifugara como una unidad. E] famafio minime de un lote
s una lira de pocilles.  Ei tamafico méximo de un lote es de dooe 1x8 liras
inctuidas en Un porlamarco  Los tesliges positivo y negativo deberan inclirse
8N cada lote 0 proceso

3. Aftada dos golas (100 ul + 10 ul) de Caplure LISS a todos fos podilios de
prueba

NOTA E color morado del Capture LISS cambiard a un azul cielo o turquesa en
presencia de suero. La relencion del color morado pueds indicar qus sl Sliero
o plasma de prueba se ha omitido accidertaimente del pocilo

4. Affada una gota (60 = 5 ul) de suero testigo positvo Capture-CMY (débil) al

primer pocilo,

5. Afada al segundo pecillo ure gota (50 + 5 ul} de susro testigo negativo
Caplure-CMV,

&  Anada al tercer pocillo una gota (50 + 5 ul) del primer suefo o plasma de
prlieba,

7 Afiada & cuaito pocllo una gota (50 + 5 ul) de la siguienle muestra problema,

8. Proceda de esla manara hasta que se hayan afiadido lodas las muestras de
suerc o plasma problema,  Por cada muestra problema debe ullizarse una
pipefa nueva o impia, & fin de evitar la contamirnacion cruzada.

NOTA Cada centrifugado de muesiras problema debe contener por lo menos un
juega de reactivos testigos {testigos negativo y pesitivo ddbil) a fin ds asegurar
que los pocillos s& hayan cenfrifugado o tavado coreclamente
Las muesiras deberan dispensarse on 20 minutos. Una vez dispensadas las
muestras, los pasos 9 a 12 deberan completarss sin interrupcion

9 Incube los pocilos Caplure-CMV a una temperalura entre 18 y 30 °C, durante
un minime de & minutos, pero no mas de A0 minutos

10 Decante o aspire la mezela de suerc-LISS de los pocillos v (velos medianie
una técnica manual o automatica.

a  Tecrica de lavado manual

! Decante o liguide de los pocillos

ii.  Llenelos pecillos de Ja fira con solucion salina dispensads desde
un dispensador multicanal o una llave de paso ideada para
micropiacas. También se prede emplear un frasco de lavado con
$olueion saling para dispensar la solucién  La soluaién salina no
dlebe afiadirss con una fuerza excesiva, porque esto pueds hacer
que el antigeno fijado al fonda del pocillo se desincruste de la
placa.

#i  Detante bien los pocillos, imariendo manualments los pocilics de
la tira sobre un lavabo o un receptioulo de desechos, y con
movimientos rapides y bruseos, decante la solucion salina de los
pocillos.

v, Lave los lubos un minimo de seis veces con solucion safina,

b.  Técnica de lavado semiautomatice
Para un lavado semmautomatico, consulta kas instrucciones del
manual def usuario de |a lavadora
NOTA! La lavadora automatica debe sjustarse de foma que
gproximadamente 4 a 8 Ul de solucidn salina permanezcan en
cada pocillo después de la aspiracion No se deben aspirar Ios
pocillos hasta que eslén sscos

. Vuelva a suspender los hematles indicadores Caplure-ChV, inviriendo can
clidado ef vial. Afiada inmechatamente a cada pocillo de prusba una gota (50 ul
% 5 ul) de hematies indicadares Capture-CMY

12. Centiifugue los pocillos a 450 a 600 x g, durante un minuto  Espers que el
rotor de la centrifugadora se defenga complstamente. Vuelva a centrifigar los
pociltos, a 1000 2 1400 x g, un minuto més, (La fuerza g es Una aproximacion
& la velocidad necesaria para producir ef grado de acherencia requerico. La
fuerza g adecuada {o rpm) y el tiempo de centrifvgado deben determinarse de
forma individkral por cada centrifugadira gue se use )

NOTA: El cenlrifugado exceswo de las prusbas, después de afiadr los
hematies indicadores CaptwrsCMY, pueden dar reacciones falsamente
negativas ¢ dudosamente positivas debido al colapso da ta capa indicadora
adhesiva. Sl no se ottienen reacciones completaments adhesivas con el suero
control positivo (intenso) o si se cbtiensn reacciones parcialmenele achesvas
con el suero control positive {débil), ello pusde indicar que los pocilios de
microlitulacidn 58 han centrifugado excesivamente. |as caradteristicas de
acelaracidn o desaceleracion ds la centnfugadora que se usa puaden afectar al
tipo de reacciones oblenidas al final del andhsis. 5i no s aplica & mecanismo
del freno en unidades con hiempos de desaceleracion profongaca, elle puede
provocar reacciones falsaments negatwds  Por el contrano, el'enado de ia
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tesuitados erdneos de la prueba. Deben determinai3d 155 paramelros do
aceleracion y desaceleracién comespondentes a cada fipo de cenlrifugadora.
En la mayorla de los cases, unos tiempos de aceleracidn entre 5 y 30
segundos permitiran |3 obtencion de unos resultados satisfactoros  La
vibracion excesiva de los pocillos de prueba durante la desaceleracion dard
resullados falsamente positivos débiles. En eslos casos, (os resultades con el
testigo negafivo no serdn vélidos. No vuelva a centrifugar los pecilles de
prueba Repita las pruebas con pocillos de prusba nuevos y centrifugue con
olra centrifugadora.

13. Cologqus los pocillos de microtitulacién sobre una superficie iluminada y
examing la presencia de adherencla o la ausencia de adherencia de los
hematies indicadores Para que los resUltados de la prusba se consideren
vélidos, deben obtenerse las siguientes reaccionss con los sueros lestigos
Capturs-CMY.

Testige Positivo {Débil) = acherencia de los hematies indicadores sobte
parte ds la superficie de reaceitn o sobre toda la superficio.

Suero Testigo Negative = un boton de Hematles Indicadores en el fondo
de los pacillos de prusha, sin drea de adherencia
14, Compare cada resullado de la prueba de delecaidn de anticusrpos con los
oblenidos con los susfos tesligas posilivo y negalivoe  Una prusba debera
repelirse sl se obfiene una reaccidn dudosa (adherencia iregular, no
concéntrica) o st los susros testigos na lisnen un compoﬂamlento correcto.
Estabilidad de la reaccion:
Después de la centrifugacion, Jas prusbas pueden leerse iInmedialaménte  Debido a
que |as reacciones positivas son permanentes, los 1ubos se pueden cubrir fras el
centrifugado para evitar la evaporacion, se conservan & una lemperaiura enfrs 1 y
10°C, y se pueden leer o volver & leer hasta dos dfas después ds la p;ueba
Control de calldad:
La reactividad del ensayo de captura CMV se evallia en cada cerlnfugacién evada a
cabe mediante la inclusién de controles negativos y postivos débles S, en
cLalquier ejecucion de la prueba, cualquiera de los sueros conlrol pasilives no da
resuliados positivos o & suero control negalivo no da resullados negatives, la prusba
no es valida y fodas las pruebas realizadas en la ejecucion deben repefirse Si los
sueros lesligos contindan teniendo un comportamiento eorrecto, ello puede indicar
que Uno o varncs reactivos de la prusba se han deteriorado o que las prusbas no se
realizan correctamente

Resultados:

Test Negative:: Un boton de los hematles indicadores Caplure-CMV en el fondo dal
pecillo, sin drea de adherencia, Indica que fa musstra problema no hiene anficuerpos
anti-CMV detectables y que la persona no esta infactada todawia por el CMY, y se
supona qus es susceplible a la infecaidn primara,

Test Positivo: La adherencia de hematies indicadores Caplure-CMY a una parte de
la superficie de reaccion o a toda la superficie indica una persona con una infeccién
anterior o aclual, ¥ que se supone qus &s vulnerable de Iransmitir la infecaion por &l
CMV, pero que no necesariamente es contagiosa actusimente

Limitaciones:
Pueden obtenerse resullados erménecs de la prueba a causa do' contaminacion
bacienana o quimica de los matenalas do o misma, periodos ¢ incubacion
insuficientes, esnhtrfugado no adecuado, lavado insuliciente de los poeilics, u omision
dle los reactivos o los pasos de fa prueba

Los especimenes de plasma sanguineo oblenides a parlir de pipstas que contengan
separadores de ge! neutro pueden producir falsos resultados postives. Aqueflos
fubos con separadores de gel no estd disefiades para su Uso en bancos de sangre,

La adicion de hemalles indicadores Capture-CMY en cantidades superores a 1as
descritas en este prospecto pusde dar resultados falsamenle negalives o dudoses.

El analisis Capture-CMV est ideado para defectar anticuerpos de tipos 19G & igM. E1
andiisis no esté 1deado para detectar anticuerpos de las clases IgA ni IgE, ni para
diferenciar enlre los anficuerpos de lipos IgM e lgG contra el CMV

Debe lenerse precaucion al interpratar 1os resullados de la piueba de musstras
neonafales. Un resultado postivo de la prugba suele indicar Ia presencia do
anticuerpos transfesidos paswamente de fa madre al feto  Una prusba negativa
pueda sef de utilidad para exclurr una pasible infeccion, sin embargo, el dagndstica
dle infeccitn activa por ef CMV pueds requerr un cuttivo do vius 810 .

La presencia de anlicuetpos de tipo 193 o lotales fjadores del complemento no
garantiza ia proteccion conlra la enfermedad 11

El titulo de una sola muesira no deberd usarge~fomo md
diagnostico de una infecadn reciente  Debegé
{aguda y convaleciente), qus deben examjriarse simultaneanhente, para
sercoonvearsion, que es indicaliva da infecgibn primaria2

fo18.0] auxiliar para €l
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Tal vez los resullados positivos de la prusba no sean validos en personas que han
recibido transfusiones de sangre o de ofros productos hemoderivados en los Gllimos
meses.

Es posible que las muestras oblenidas en una fase demasiado precoz de la infeocion
pnmaria ne conlengan anlicusrpos detectables. 1 sa sospecha una infeccidn por el
CMV, debera obtenerse Una segunda muestra enire dos y siefe samanas después, ¥
s examinard paralelamente a la primera muestra, a fin de cbservar la presencia de
SEFOCONVErsidn, que sea indicativa de infeccidn primaria

Los resultados positives de la prueba en los pacientes sinfomatics preisan Una
interprelacion minuciosa, ya que pusden producirse reacciones falsamente posiivas
da respuestas do IgM heterotipicas con suercs de pacientss con momonucleosis
posiliva para los anticuerpos helardfiles® ? o con infecodn por varicela zostter 14

3e han descrito respuestas ds anticuepos IgM heterolipicos contra el CMY hasta en
el 30% de los pacientes con monenucleosis infecciosa®®, y la estimutacién polidonal
¢k |os linfocitas B por el VEB parece ser el mecanismo més prebable Sin embargo,
2 reactivacién de un CMV lalenle es fambign una posibilidad  Se dbserva con manor
frecuencia lo contrane, aunque se ha informado ded mismo, que ef anticuerpo g
heterotipico responda a EBY en CMV 13 La reactivacion del EBY latents parece ser
unmecanisme posible, 18

El centnfugado excesivo de las pruebas, después de afladi los hemalies indicadores
Cepture-CMV, pusden dar reacciones falsamente negativag o dudosaments positivas
debicky al colapsc de la tapa indicadora adhesiva El centrifugado insuficiente
causara resullados falsamente positivos

Valores Esperados:

La inodencia de la infecoién por e CMV depende de factores geograficos,
‘oecontmicos ¥ relacionados con la edad. Los estudios serclégicos Indican que |
kercia ¢k anticuerpos confra el CMV es del 15% al 70% en poblaciones de

populalions 17 La localzacion geografica y 1a prevalencia de anticuspos arti-CMV de

cada lugar de la prueba de donantes, que evaliian ef andlisis Caplure-CMV se
presentan en la siguiente tabla:

299043

LI

Se compart el rendmiento del andlisis Caplure-CMY con URSpeha a0 Utinacion
en latex a la venta en o mercado, en dos {2) centros distintos, con 508 muestias de
donantes, ¥ con un anélisis da hemoagiutinacion pasiva aulomética exisiente an el
mercado, en Ires (3} cenlros de examen dislinfos, con 4.367 muesiras. Las
pablacicnes de donantes examinadas consistieron en muelsrag de suero ¥ plasma
{con EDTA). Las muestras que dieson resultacios discrepantes enlre el analisis
CaptureCMV y 1a prueba de aglulinacion en iatex se evaluaron en un lugar
Incdependients de la prueba, con o empleo de enzmeinmuncanalisis {E1A) existants
en &l mercado para anticuerpos tolales, y un andlisis interno de inmunaflucrescencia
indrecta (IFA) para analizar of anticusrpo IgM conlra el CMV  Ds manera analoga,
las muestras que dieron resuitados discrepantes entre ¢l andlisis Caphre-CMV y las
pruebas de hemoagiulinacion pasiva se evaluaron en un centio de examen
indepandiente, mediante un enzimoinmuncanalisis (E1A) existente en &l mercado,
para los anficuerpos lotales corira el CMV. Se asignd un resultade consensuado da
anlicuerpos positives o negalivos para e CMV a cada muesira discrepants, seqin los
resuitados el EfA y del IFA  La sensibiidad relativa v ia especificidad relativa del
andlisis Capture-CMV con los intervalos de confianza del 95% calculados en cada
centro da examen de donantges se resumen en & siguiente cuadre;

Lugar de la Localizacion geogréfica Prevatencia de anli-CMY
prueba

Lugarn®? Sur ce Estados Unidos 55%

Lugarn®3 Oesle de Eslados Unidos 2%

Lugarn®5 Sur ds Estados Unidos 34%

Lugar n.* 6 Medio-Oesle da Estados Unidos 49%

Lugarn® ¥ Noreste de Eslados Unidos %

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO:
El rendimiento de esle producto depende del cotreclo seguimiento de la metodologia
recomendada en este prolocolo de irabajo
La caducidad de los hematles indicadores Capture-CMV es de 60 dias a partir de la
fecha de fabncacion, que es la focha mas lemprana. La sangre usada en este
producto se extras de clalquier donante.
El rencikniento def andlisis Capture-CMV se evalud en sisle (7) lugares diferenies de
la prueba, en 6.506 muestras, Las muestras consistieron en una mezcla de donantes
de banccs de sangie ¥ pacientes hospialarios en los que el estado do los
anticuerpos contra el CMV se solicild sistematicaments,
" ndimlento en Poblaciones de Pacientes:

rendimiente del andlisis Caplure-CMV se compard con la prueba de aglitinaeion
en l&lex existente en ef marcado, en dos (2} lugares distintos da la prucba, en 308
muestras de pacientes, Las muestras qua dieron resultades discrepantes entre ef
andlisis Capture-CMY y la prusba de agiutinacién en iétex se evalugron en un lugar
Indepandiiente de la prueba, con el empleo de enzimoinmunocandlisis (EiA) existenle
en el mercado para anticuarpas otales ¥ en un andlisis de inmunofiucrescencia {IFA)
direcla fterno para el anticuerpo de tipo IgM contra ol CMY. Se asigno un resultado
consensuado de anficuerpos positives © negalivos para o CMV & cada muasira
discrepants, seglin los resultacos del EIAY dsl IFA. Los resultacos se resumen en ia
siguiente tabla

Test Sensibilidad Relaliva Especificidad Relaliva

Lugar alor 11.C. 95% Walor LG 95%
Lugarn® 2 100% 99,6-100 B9% | 957100
Lugarn®3 100% 99 3100 995% { 987-i00
lugarn®5 100% 99,9100 100% 1 985100
Lugarn®s 90.3% 987-959 G95% | 990100
Lugarn®? 93.2% 98,65-99.99 99 4% 1 991-997

.G 95% = Intervalo de Confiarza del 96% l

La prueba de aglutinacion de lalex mostid una sensibilicad reiativa del 99.5% {211-
212) ¥ una especificidad relativa del 93,3% (294/296} en fos lugares de piusba #2 ¥
#3 El ensayo de hemoagiutinacion pasiva automatica demosfié una sensiilidad
relativa del 96 0% (1313/1368) y una especificidad relativa del 99, 2% (7573/2593) en
los lugares de prusta #5-7 )

El rendimiento de Capture-CMV cUanch se examind en el analizadol aulomalico
Galinea ¢on una peblacion de donantes y pacientes de 3537 muestras dio como
resultade una deteccion del 99,7% de muesiras reactivas y 93,2% de identificacion
de musstras no reactivas, en comparacién con unas resultados respactives del 99,2%
y 98,4% con los mélodos manual y ssmiaulemafico,

Reproducibilidad:

Se deferming la reproducibitidad del andlisis Capture-CMV con dos grupes separados
de mussiras codificadas proparcionadas a los lugares del ensayo clinico. Se evalud
la reproduchilidad de Capture-CMV en veinlicinco (25) muesiras codficadas, en
¢inco (5) lugares de |a prueba, de comparacisn entre el rendimiento de Captirs-CMV
con unz prueba de aglutinacion en latex.  El andlisis Capture-CMV demostio una
concordancia def 96,8% {121 de 125 muestras) do resultados de la prusba del grupo
de reproduchilidad entre los lugares de la prusba  En tres (3) lugares da la prueba
de donantes en que se compard Capture-CMV con un andlisis de hemagiutinacion
pasiva, se evalud la repreducibilicad en grupes Idénticos de sesenta (63) muestras,
consistentes en diez {10} muestras de cada uno de Seis mezclas de suercs. El
andlisis Caplure-CMY demostré una concordancia del 94.4% | 1700180) de los
resultados de 1a prueba del grupo de repraducibilidad entre tres ugares de 12 prlisha.
Los lugares de |a prueba demostraron colectivamenta una reproducibiicad tradia
del 94.2% (113120} y una reproduchilidad entre dias del 94,4% { 170M80). Enla
siguiente tabla se presenta un resumen de la reproduabiidad del andlisis Caplure-
CMV de cada lugar de donantes en las muesiras, con polencias negaliva, débiments
positivay moderadamente positiva, y las frecuencias esperadas de tales polencias en
las poblacionas de donantes, ]

Lugarn®5 Lugarn § Lugarn®7
Potenciade | *Frecue | Reproduc | Frecue | Reproduc Frecue | Reproduc
fa muestra neia biidad neia ibilidad ncia Ihilidad

Negatvo 85.%% 100% 51,4% 100% 69.5% 100%

Capture-CMV
Positio Negativo
Consenso Pesitivo 138 0
Resultado Negativo 1 162

Sensibitidad Relativa = 100% {138/138)
Espeoificrdad Relaliva = 99, 4% {169/ 70)
La prueba de aglutinacidn en latex existente en sl mercado presentd una sensibilidad

refativa del 100% (138138}, y una espenificidad éldliva del 99:4% (169470) en
estos lugares de la prueba.
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PSZ:)?:O 1% 91.7% 2.2% 833% 14% || 833%
Moderadarm
onte Positio | o1 100% | 44% | 100% | 27% | 100%

-
*Frecuencia = frecuencia esperada en ta poblagién del luder de! donante
Para demoslrar la ausencia de reativdad Inespecifta de los suelos de pagientes con
alros anticuerpos ds tipo 195, se examinaron’medante of afialisis Capture-ChMy

muestias positivas para los anticuerpos contr el hepes simgfs | y Il {10 de cada
una), cortra el virus de Epstein-Barr {10 d?’ caca unoh, vafi



o),

antiirubola (8 de cada uno), conbia el faclor reumatoide (5 de cada uno),

contra toxoplasma gondi (4 de cada uno} y artinudleares  Se examinaron 1ambién
dos muesiras que confenlan anticusrpos de 1ipo Igh contra el herpes simple. En
todos |0 cascs, se observd qus los susres no fueron reactives para los anticuerpos

contra el CMY mediante sl andlisis Caplure-CMY, lo que sugiers una ausencia da
reactividad cruzad o de interferencia,

A fin de garanlizear la reactvidad v la especifidad adecuades, cada lofe de
componenles del anahsis Capture-CMV se examina antes de su liberacion corfra
sueros con un contenido comprobado de anticuerpos especificos confra oteinas
viricas del CMV, y también conira sueros en ios que se ha comprobado la ausencia
o tales anticuerpos  Si requiere informacién adicional o soporte ecnice consulte con
o Senvicio Tecnico al BOG-492-BLUD (2583) o 770-441-2051.

Bibli
1.

2

10

12,

13,

15.

16.

ografia:

Ha M, ed Charactenstics of cytomegalovirus, In Cytomegalovirys biclogy and
infeclion. Mew York Planum Medical Book Co, 1982:9-32

Adler SP. Transfusion-associated eytomegalovires infections Rev Infacl Dis
19835 977-993

Stagno S, Pass RF, Dworsky ME, Henderson RE, Moore EG, Wallon PD, Aliord
CA Congenital cylomegalovirus infection. N Engl J Med 1982,306 345,

Plapp FV, Sinor LT, Rachel M et al A sold phase antibody screen. Am J Clin
Pathol 198482719

Coombs RRA, Marks J, Bedford D. Specific mixed agglulination Mixad
eryihrocyte-platelet  anti-globulin reactions for Ihe cefection of plalelet
anbodies Br ) Haematol 1956;2.84.

Hogman ¢ The principle of mixed agghitinalion apphied 1o tissue cullure
systems. Viox Sang 1959 4:12,

Sinor LT. Advances in solid-phase red cell adnerence methods and transfusion
serology. Transf Med Rev 1982 6.26.

National Committee for Cinical Laboratory Standards, Publicalion H 4-A:
Standard procedures for |he collection of diagnostic biod specimens by stin
punclure Villangva PA NCCLS, 1982,

Chernesky MA, Ray CG, Smith TF, Laboratory diagnosis of vira! infections, in;
Cmitech 15. Cumulative techniques and procedures in climcal microbiology,
Washinglon DC. Amencan Society for Microbiology, 1982 11

Starr SE, Friedman HM, Human cytomegalovirus, In Lennette EH, Balows A,
Hausler WH Jr. Shadomy HJ, eds. Manual of clinical microbiology, 4t ed,
Washinglon DC' American Socisty for Microbiology, 1985711-19

Cremer NE. Antibodies In serodiagnosis of viral infections, In Lennells EH, ed
Laboratory diagnosis of viral infections, New York: Marcel Dekker, Inc,
1985:73.

Klemola E, von Essen R, Wager O et al. Cylomegalovirus mononudleosis in
praviousty healthy individuals. Ann Intern Med 196371 11-19.

Schoud, MU, Updale on class-specific viral antibody assays. Clin Immunoi
Newslefter 1984.5:81-85

Hanshaw JB, Niederman JC, Chessin LN. Cytomegalovirus macroglobufin in
cell- associated herpes virus infections. J Infecl Diseases 1672125 304-306.
Schmilz H, Detechion of immunoglobutin M antibody lo Epstein-Barr Virus by
use of an enzyme-abeled antigen, J Chin Microbial 1982;16:361-366

Forsgren M, Demissie A IgM responses to EBVICMY in cylomegalovirus and
Epstein-Barr infections, In; Nahmias AJ, Dowdle WR, Schinazi RF, eds The
human herpes virus, an inlerdisciplinary parspectve North Holland, New York:
Etsivier Scienlific, 1881

Betts RF. The relationship of epidsmiology and freatment faclors lo infection
and allogralt survival in renal transplantation, In; CMV. pathogenesis and
prevention of human infection, New Yark Alan R, Liss, Inc , 1984 :87-89.

Codige del prospecta 325es-13
Rev 810

a0se

Ve

Clave:
Subrayado = Adicidn o cambio si

PAULA LS
i O
DN 32

I
|
l
e

crca
5

L. S i g




——— .

A -

Fmaan =-

“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Naéional"

Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e fnstitutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO :

Expediente n°:1-47-3110-1755/14-4 .

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

Productos para Diagnostico de uso “in vitro” denominados 1) CAPTURE%CMV/
SISTEMA DE ANALISIS CUANTITATIVO, IN VITRO, DE ADHERENCIA DE HEMLTfES
EN FASE SOLIDA, PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS IgG £ IgM CONTRA EL
CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN PLASMA O SUERO HUMANO; 2) CAPTURE-CMV
INDICATOR RED CELLS/ HEMATIES INDICADORES CUBIERTOS DE ANTI-IgG Y
ANTI IgM PARA USO EN ENSAYOS DE FASE SOLIDA PARA LA DETECCION DE

ANTICUERPOS IgG E IgM CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS (CMV); 3) CAPITURE—

- CMV POSITIVE CONTROL SERUM (DEBIL) Y 4) CAPTURE-CMV NEG::RTIVE

CONTROL SERUM/ CONTROLES PARA ENSAYOS DE ADHERENCIA DE HEMf:\TI'ES
EN EL ENSAYO CAPTURE-CMV, en 1) ENVASES POR 96 o [480]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 o [5] PLACAS CON 96 POCILLO:S DE
MICROTITULACION CAPTURE-CMV; 2) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 11!5 ml;
3) ENVASES CONTENIENDQO: 1 vial x 3 ml; 4} ENVASES CONTENIENDOQ: 1 vial x 3
ml.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse
comprendido en las condiciones establecidas en [a Ley 16.463, y Resolucic’mi M.S.

y A.S. N© 145/98. Lugar de elaboracién: IMMUNOCOR, Inc. 3130 Gateway 5rive,

1 Norcross, GA 30071. (USA). Periodo de vida (til: 1) 6 (SEIS) meses desde la

fecha de elaboracién, conservado entre 1y 30 °C; 2) 60 (SESENTA) dias desde la

A



fecha de elaboracidn, conservado entre 1y 10 °C; 3) y 4) 6 {SEIS) meses desde
la fecha ae efaboracién, conservado entre 1 y 10 °C.En las etiquetas de los
envases, anuncios y Manual de instrucciones debera constar PRODUCTQ PARA
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

cennnco v UU 84T G

| ,
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
|

é_ Buenos Aires, Q 7 OCT 20?5 Firma vy sello
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