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DISPOSICION f,_ 9 4 0 59

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
€ Institutos
| ANM AT

sueNos atres, O 7 OCT 207

VISTO el expediente N® 1-47-9236/13-1 del Registro de la Administracién

I’ Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

J. Que por los presentes actuados la firma  ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorizacién para la venta a laboratorios de andlisis

l clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado 1} ABBOTT
REAL TIME CMV AMPLIFICATION KIT/ ENSAYQO IN VITRO DE REACCION EN
CADENA DE LA POLIMERASA (PCR) PARA LA CUANTIFICACION DE bNA DEL
CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN MUESTRAS DE PLASMA O SANGRE HUMANA, 2)
ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY CALIBRATOR KIT/ PARA LA CALIBRACION DEL
1 ENSAYO ABBOTT REAL TIME CMV , 3) ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY CONTROL

KIT/ PARA ESTABLECER LA VALIDEZ DEL PROCESAMIENTO DELI ENSAYO

ABBOTT REAL TIME CMV.

Que a fojas 699 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que los productos réljnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccién Nacional de Productos Medicos ha tomado la intervencién

CQ‘Z de su competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece Ia'Ley NoO
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAI.T DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venté a laboratorios de analisis clinicos del
productos de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) ABBOTT REAL TIME

CMV AMPLIFICATION KIT/ ENSAYO IN VITRO DE REACCION EN CADENA DE LA

POLIMERASA (PCR) PARA LA CUANTIFICACION DE DNA DEL CITOMEGA!LOVIRUS,
(CMV) EN MUESTRAS DE PLASMA O SANGRE HUMANA, 2) ABBOTT RI:EAL TIME
CMV ASSAY CALIBRATOR KIT/ PARA LA CALIBRACION DEL ENSAYO! ABBOTT
REAL TIME CMV , 3) ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY CONTROL KliT/ PARA
ESTABLECER LA VALIDEZ DEL PROCESAMIENTO DEL ENSAYO ABBG!)TI' REAL
TIME CMV en envases conteniendo: 1) a) INTERNAL CONTROL: 4 VIALES X 0.53

ml CADA UNO, b) AMPLIFCATION REAGENT PACK: 4 ENVASES X 24 TESTS:CADA

ENVASE CONTIENE: DNA POLIMERASA: 1 FRASCO X 0.070 ml, REACTIVO DE
AMPLIFICACION CMV: 1 FRASCO X 0.600 ml, REACTIVO DE ACTIVACION: i
FRASCO X 0.778 ml. 2) CONTIENE CALIBRADOR A: 12 VIALES X 0.9. ml CADA

J/’ UNO y CALIBRADOR B: 12 VIALES X 0.9 ml CADA UNO. 3) CONTIENEICONTROL

A




“2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional ©

|
Ministerio de Salud D!SPOS!UON N“*__ﬂ fl 0 5 9

Secretaria de Politicas, Regulacidn |
¢ Institutos
ANM AT

|

NEGATIVO (-): 8 VIALES X 0.9 ml CADA UNO Y CONTROL POSITIVOI (+): 8
VIALES X 0.9 ml CADA UNO, con una vida util de 1), 2) y 3) DIECIOCHO (18)
meses conservados a temperatura entre -25°C y -15°C; el que sera eI;aborado
por ABBOTT MOLECUALR INC, 1300 E. TOUHY AVENUE, DES PLAINES, Il 60018,
USA e importado terminado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
S.A. y que la composicién se detalla a fojas 499 a 500.
ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones a .

fojas 474 a 475, 480a 481, 486 a 487, 476 a 477, 482 a 483, 488 a 499, 478 a

479, 484 a 485,490 a 491, 484 a 485, 478 a 479, 511,573, 635, 570,632,696,
512 a 566, 574 a 628,636 a 692, 571 a 572, 633 a 634, 697 a 698, 568 a 569,
630 a 631, 694 a 695, 567, 629 y 693 desglosandose las fojas 482 a 487, 630 a

8
698 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la c}ieclarada
por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida. |

ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente. i

ARTICULO 4°.- 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 asi lo
determinen.
ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccidon de Gestién de informacion

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccién Nati:ional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de|la copia

C#& autenticada de la presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de
< |
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rétulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Clumplido,

4
archivese,-

EXPEDIENTE N¢ 1-47-9236/13-1

DISPOSICION No: 41 05 g

Fd

s

Dr. GOBERTC LEDE

Subadministrador Naciokal
ANM.AT
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{de) 2ur fung ats In-vifo- kum, Db Abbott RealTime CMV Kalratoren dienen (e} Par uso on dsHee m wim. Los Abbott RaalTieme CMY se utilizan par

2ur Kalibwierung des Abbott RealTime CHTY Assays bei der quanttativen Bestimmung der b callbeackin del ansayo Atbott Realie G, on ki determinaciin cuaiiiatva de ONA del

[ pali {CY-OMA N * adar Viellghut. crinenegatovirus (GMV} er sangre o plasma humanes,

Inhgtt. Cartenlda:

1. Abbott RealTime CHYV Calibrator A (12 Fiischehen, 0,% mi pro Flasehehan) 1. [eaL[al Atboti RealTime CHIY Caltrator A (caftrador A) (12 viales, 0.9 ml cada una).
< 0,01 % nicht-mfektitises, Ingartsiertes LMY DNA-Flasmid In siner gepufierian Lesung mit < 0,01% dg plismide de DNA de CWY ineal no wfeeckosn en Solucion tamponada con DHA
CarrlerDiA. porlador.
Kenservlerungsmittel: Natriumegld und 6,15 % PraClin™ 950, Congervantss: azida sidica y ProClin® 950 2 0,35%.

2. Abbott RealTime CMY Cafibrator 8 (12 1 0.9 miproF 2, feaLTe Aubott RealTlore CMY Calibrator B [callorador B) (12 viales, 0.9 mi cata ung).
« 0,01 % night-mfesdidses, lnearisiortes CMY DNA-Plasmid ty efoer gepuffarten Losung md < §,01% ¢ pldzmido de DHA de CAMY Woaal no inteciosa en salueln tzmponada con DA
Carrlar-DNA, portador, .
Konserdermgsmite!. darimazid vd 0,15 % ProCin 950, Conservantss: azida sbdica ¥ ProClin 350 al 0,15%.

Abbatt ReaiTine isteln ¥0r Abbt L i Ahbott RealTlme o6 una Mmarcs comarcial ds Abbott Labarateres.

ProClin 15t Ein empetragenss Yarenzalchen von Rohm and Hags. ProCiin 85 una rarca comenced régistrada de Rahm and Haas,

{fr) Pour diagnostic: i witre, Les Abbott RezTime CHIV Callbratars sonk wtilisés pour la calbration (it} Peruso diagroshen i i, G Abbol RealTlme CMY Callbvators vengonn utilizati per la

du dosage Abbatt RealTvme CMV (ors de 12 détesml Ilathee do FADN du dol dosaggio Abbott ReaMime GMY nella determinazione quanbtativa del DNA del '
(GMV] dans le plasma ou |k 3ang tolal humak, citomegalavirus (CMY) In campéonl di plasma o sangue intero emang.,

Composition : Contenuto:

. [EALI&] Abbatt ReafTume CMY Cafibrator A (12 ftacons de 0.5 mf chacun). ) 1. [CAETa} Abbott RealTime CHMY Calibretor A (12 provette, 0,9 mi clascuna,
< 0,01 % 9'ADN plasmidiqua du MY lIndarisé non infectiel dans une eoltdlon Bmpon coeatenant < 0,01% CMy DNA plazmidéen nan Infsttive | in una o tampone con OHA
de ['ADN entrainewr. Conservateurs : azide de sedium et Proiin® 950 44,15 %. carrler. Conservantl: sodio azoturm e ProChin® 350 alo 0, 15%.
2. [CaL]u} Abhott RealTine CMY Callbrator B (12 flacons de 0,8 mi chacim). 2 Abbott ReaTeme CMY Calibvaior B {12 provetts, 0,9 mi cascuna).
<= 0,01 % d'ADN plasmidique du GMY Enéensé non infectieu: dans ung selution Empon cosdenant < 0,07% CMV DHA plasmidico non Jmetilva lInearizate In una soluzione dl tampore con DMA
¢ {ADN eniraingi. Gonservaters * azide de sodium et PFroCER 950 40,15 %. carrier. Conservant!: aodia azaturmn & Prafilin 950 afip 0,15%

Abltrtt RealTiwn est une marg ve commercials & Abbott Laboratories. . AbDott AealTirs & un marchip o Abbott |
ProClin a5t une marges déposée de Rohm and Hazs. FroClin & un marchlo commerclale registan o Rohm and Haas,

gbp3 dop
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{de) Zur Verwendung 2is In-vita-Diapnosticm, D3¢ Abbatt ReatTime ChY Kontrolien dienen zur
Sicherstellung der Testghtigkell des Abbot RaalTime CNTY Assays bel der quantitatven Bastmmang
der Cytomegaieius-(CMVI-DNA in Hurnanptasma oder Valbilt,
Inhatt:
1., [EOWYROL]=] Abtion ReaiTime CMV Negalive Cartrol 8 Fiaschchan, 0,8 mi pro Flaseheher).
Geputierte £ d5ung mit Carmer-DNA.
Konservierungsmittel: Natriumazid und 6,15 % ProCin® 950.
z Abmolt RealTime MY Positve Control {3 Fisschchen, 0,% mi pra Flasehehen)
Inakirviertes CMY Io Humanptesmia, Humanpasing, In FOA-Izenzierttn Tests nleht ieakiry
fur per gegen HOW Antikbrper gagen HIV-1, Andikarper gegen HIV-2 und HBsAQ.
Konservisrungsmitte: 8,1 % PraCin 200 und 0,15 % ProClin 950,

Abbot Reallime it sin Warenzelchen von Abbott Labaralnses.,
ProCiin Ist ein einptragenes Warsmzeichen von Rohm and Haas.

{ir} PO cragnstic It Wi, Les Abbot RealTune CMY Conlrals sonk UtiisAs pour é5bEr i validtt
du dosage Abhott RealTene CHY lors de la pétermination quantitative de "ADN du cytomiémiovivus
GMV] cans ¢ plasma ol 18 sang ol humgin,
{Lomposition :
1, [CONTROL]=] Aututt RealTime SMY Negative Control (8 flacons de 0,9 ml chacun).
Sodtion Lampen comEnant de I'ADN entraineur.
Conservateurs  azide du sodiem ot ProCilin® 950 40,15 %.
2 Abbott RealTime CMY Positive Gontrol (8 flecans de 0,9 mi hacun}.
CMY inactvé dans du plasma humam. Plasma humain touve non réactf par des tests appreuvis
pour Ies antloorps difgés contre 8 YHE, b VIHHL, e VIH-2 et powr FAZHBS Conservateurs | ProClin
IOA0,1 % et ProCin 950 40,15 %.

Albalt RealTirre a5t cne marqua commerclale d'Abbotr Laborators,
ProChin et une marque dépasés de Rohm and Haas.
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{23} Para us0 e dlagnbsboo i ¥t Loa caniroles Abbatt RealTivme CMV se utiizan para establecer
Ia valldaz el procesamiento con ol engayn Abbott FealTime GRAY, #n 1a detsrminacsn cuanblathve de
A del ciomegalovirus (CMIF} an sangre ¥ plasma humanos.

Cortenidy

1, Abbtt RealTime CMY Nogativ Control (gontol negaive) (H visles, 0,9 mt cads
une}. Salucion amponada eon DHA portdo:,

Corervantss. azida sddica y ProClin® 850 % 0,15%.

2, [EomTmOLTs ] abhats RealTime ChV Pasitive: Control (cantrol posibva) (8 viases, 0,9 ml cada
uncd, CMY inactivacio en plasma humano. Segin andllsls sprabados por la FOW, of plasma kumana
o presenta reactndad pard ks anticuerpas ant¥HG, anb-IH-MH-2, nl reactividad pam el
HEsAp, Conservantes: ProGhn 306 &1 0, 1% y FroCin S50 a1 @,15%.

Abbott RealTinm e5 una marca comercial dé Abbatt Laheratoriss.
Prof:in es una marta comercial regisirada de Rohm and Haas,

{ith Per uso diagnastics &7 i, Gk Abbott RealTire CMY Controls vangona uillize| per stabiing 2
valdii dell'anallsi eon il dosagoke Abbatt ReaTine GAY nella determinazions quantiaina del DNA del
cipmegaeviyus (CMY} in camplani i plasma e sangut Inferm umang.
Comenute:
1. {conmmon =] Atbott RealTime CHY Negaive Control {8 provetts, 9,9 ml ¢iascuma).
Soluzions lampgnata con DA carrisr,
Conservant: sodio azoturg a PoGin® 950 Al 0,15%.
. [CONTRGLE+ | Atbot RealTime CMV Postrve Gorrol {8 provetts, 0,9 mi cias¢una)
LMY nativale in asma umans. B plasma umano & risuttats naa reativo con fest approvat
dall'FDA per o anbcom anti-HGY, arti-HV-T, amti-HIV-2 # per I'HEaAQ. Conservantl: ProCiie 300
&l 0,1% & ProClin 950 aiig 0,15%.

3

Abbatt RealTima & un marchio di Abbott L
ProCin & un marchio eommerclake reglsirate d Rohm and Haas.
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Abbott RealTime
CMV

{an} For i Vitrg Diagnostic Use. The Abbott RealTirss CMV assay is an n vitro polymerase
chain reaction {PCR) assay for the quantitation of cytomegakovirus (T} INA 1 human
plasma or whole biond. The Abbott RealTume CMY iz Intendad for usa in conjunction with
clinical presentaion and other laboratory markers as an indicator of inihation of therapy and
for use a5 an &k in manoring vira rasponss i anthr treatment a5 measured by changes in
plasma or whke bload DA levels. This assay is ot Intended to be used 23 a streaning tast
for CMV or 25 a diapnostic test to confirm tha rasence of CMV infection

Contents:

1. [ETERMAL CONTRAOL] Atbott RealTime GMV Intarnial Control {4 vials, 0.53 mk. per
vial) < 0.01% noninfectipus ingarized DNA plasmid in & buffer solution with carriar DA
Pregeryatives: Sadium axide and 0.15% ProClin® 950.

2, [AMPLIFICATION ARAQENT PACK Abhott RealTime CMY Amgpification Reagent Pack
(4 packs, 24 tests/pack)

Earh reagent pack containg:
» { bettie (0.070 mij DMA Polymerse, {5.4 to 5.9 units/fuL) In a buffered solution with
stabilizers
+ 1 bottie (0.600 mL) Abbott RealTims CMY Amplification Reagent.
< [.1% synthetic oligonucieotides (& primers and 3 prabes) and < 0.8% dNTPsind
buttered solution with a referenca dya, Pregervatives' Sodium azide and 0.2% PraCin
950.
« 1 bottle (0 778 mL} Activation Reagent. 38 mM magnesium chioride in & buflerad
solution. Presarvatives: Sodium azde and 0.15% ProGlin 850,
Abbott RealTume is a trademark of Abbatt Laboratories.
ProClia |5 a registared trademark of Rohm and Haas.
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE

Abbott RealTime CMV Assay Control Kit

Finalidad de uso

Los controles Abbott RealTime CMV se utilizan para establecer la validez del
procesamiento del ensayo Abbott RealTime CMV utilizado para la cuantificacion de

DNA del citomegalovirus (CMV) a partir de muestras de plasma o sangre humanas

Contenido

1. Abbott RealTime CMV Negative Control {control negativo) {no de referencia:
5N23Z) (8 viales de 0,9 ml cada uno).

Solucidén tamponada con DNA portador. Conservantes: azida sddica y ProClinR 950

al 0,15%.

2. Abbott RealTime CMV Positive Control (control positivo) (no de referencia:
5N23W) (8 viales de 0,9 ml cada uno). CMV inactivado en plasma humano. El.
plasma humano se analizo en conformidad con métedos autorizados por la FDA y no |

se encontrd reactividad para los anticuerpos anti-VHC, anti-VIH-1/VIH-2 ni para el
HBsAg. Conservantes: ProClin 300 al 0,1% y ProClin 950 al 0,15%.

* La concentracion del control positivo se especifica en cada tarjeta del equipo de
controles Abbott RealTime CMV.

* El| equipo de controles Abbott RealTime CMV debe usarse Onicamente con el
ensayo Abbott RealTime CMV (no de referencia: SN23-80).

Precauciones

+ fivo Producto sanitario para diagnostico in vitro

* Solo para uso en diagnésticos in vitro.

» No debe utilizarse transcurrida la fecha de caducidad.

Los controles Abbott RealTime CMV contienen 2-metil-4-isotiazolin-3-ona (un
componente de ProClin 950). El equipo de calibradores Abbott RealTime CMV ha sido
clasificado como: Irritante (Xi). A continuacién se indican las frases relativas a los
riesgos derivados de los peligros de la sustancia {R) y los consejos de prudencia (S).

% R43
¥ o
835

837
546

Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
Evitese el contacto con la piel.

Eliminense los residuos del producto y sus
recipientes con todas las precauciones posibles.
Usense guantes adecuados.

En caso de ingestion, acudase inmediatamente al
médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

+

iguel Liguori
Apoderado
t Laboratories Argentina S.A
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25c3 ... | Almacénese a-25°C a-15°C

Condiciones para el transporte
Transportese con nieve carbénica.

Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Laboratories.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.

- ) |

figuel Liguori
Apoderado
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit
CAL A
VD

0,9 ml
Conservara: -25°C a-15°C

LOTE N°©
\'419)

Abbott RealTime CMYV Calibrator Kit
CALB

0.9 ml
Conservara; -25°Ca-15°C

LOTE N°
VTO

s

[
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE o
Abbott RealTime CMV Assay Calibrator Kit ‘ 0

Finalidad de uso _
Los calibradores Abbott RealTime CMV se utilizan para la calibracién del ensayo Abbott
RealTime CMV utilizado para la cuantificaciéon de DNA del citomegalovirus (CMV) a
partir de muestras de plasma o sangre humanas.

Contenido

Abbott RealTime CMV Calibrator A (calibrador A) (no de referencia: 5SN23A)
(12 viales de 0,9 ml cada uno). Menos de 0,01% de plasmido de DNA
linealizado del CMV no infeccioso en una solucion tamponada con DNA
portador. Conservantes; azida sddica y ProClinR 950 al 0,15%.

Abbott RealTime CMV Calibrator B (calibrador B) (no de referencia: 5SN23B)
(12 viales de 0,9 ml cada uno). Menos de 0,01% de plasmido de DNA
linealizado del CMV no infeccioso en una solucidn tamponada con DNA
portador. Conservantes: azida sodica y ProClin 950 al 0,15%.

» Las concentraciones de los calibradores se especifican en cada tarjeta del equipo de

calibradores Abbott RealTime CMV. !

» El equipo de calibradores Abbott RealTime CMV debe usarse Unicamente con el i

ensayo Abbott RealTime CMV {no de referencia: 5N23-90). :

Precauciones

» fivp| Producto sanitario para diagnostico in vitro

» Solo para uso en diagnosticos in vitro.

» No debe utilizarse transcurrida la fecha de caducidad.

Los calibradores Abbott RealTime CMV contienen 2-metil-4-isotiazolin-3-ona (un -
componente de ProClin 950). El equipo de calibradores Abbott RealTime CMV ha sido
clasificado como: Irritante (Xi). A continuacién se indican las frases relativas a los
riesgos derivados de los peligros de la sustancia (R) y los consejos de prudencia (S).

R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
|_8—| 524 Evitese el contacto con la piel.
S35 Eliminense los residuos del producto y sus
recipientes con todas las precauciones posibles.
837 Usense guantes adecuados.
546 En caso de ingestion, acudase inmediatamente al
médico y muéstrele la stiqueta o el envase.

gansulte fas instrucciones de uso

or Técnico
jories Argentina S.A.

Apoderado
phett Laboratories Argentina S.A
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l2se ' Almacénese a -25 °C a -15 °C

Condiciones para el transporte
Transportese con nieve carbonica.

Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Laboratories.
ProClin es una marca comercial registrada de Rechm and Haas.
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Abbott RealTime CMV
INTERNAL CONTROL
IvD

0,53 ml o
Conservara: -25°Ca-15°C

LOTE N°
VTO

, Abbhott RealTime CMV
1 AMPLIFICATION REGEANT KIT
ivD

1 frasco (0,070 ml) de DNA polimerasa
Conservara; -25°Ca-15°C

LOTEN®
VTO

Abbott RealTime CMV
AMPLIFICATION REGEANT KIT
IvD

1 frasco (0,600 mi) de reactivo de amplificacién
Conservara: -25°Ca-15°C

LOTE N°
VTO

! Abbott RealTime CMV
AMPLIFICATION REGEANT KIT
IVD \

1 frasco (0,778 ml) de reactive de activacion
Conservara: -25°Ca-15°C

LOTE N°
VTO

e L —

Miguel Liguori
Apoderado
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit

Si desea mas informacion, péngase en contacto con el Centro de Asistencia
Técnica de Abbott Molecular.

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este producto. No se
puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

Si desea una explicacidon mas detallada sobre los simbolos utilizados para cada
componente, consulte el apartade REACTIVOS.

FINALIDAD DE USO

Abbott RealTime CMV es un ensayo in vifro de reaccién en cadena de la
polimerasa (PCR) utilizado para la cuantificacion de DNA del citomegalovirus (CMV)

a partir de muestras de plasma o sangre humanas. Ei ensayo esta disefiado para

ser utilizado junto con el cuadro clinico y ofras pruebas analiticas como indicador

del inicio de la terapia antivirica y como ayuda en el seguimiento de la respuesta
virica al tratamiento mediante la deteccién de los cambios en las concentraciones

de DNA del CMV en el plasma o la sangre. Este ensayo no esta disefiado para ser |
utilizado como andlisis de cribado del CMV ni como analisis de diagndstico para
confirmar la presencia de la infeccién por el CMV.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO |
El virus humano CMV es un virus de cadena doble de DNA de mas de 230 kb que
pertenece al subgrupo.-herpesvirus de la familia herpesviridae humana.1, 2 Es un
virus ubicuo de distribucién mundial. EI CMV persiste en forma latente después de
una infeccién primaria.®*
La infeccion por CMV es [a causa virica principal de pérdida auditiva y trastorno
mental en recién nacidos.’ En individuos inmunocompetentes, el virus causa
enfermedades leves o subclinicas, mientras que en individuos inmunodeprimidos,
tales como pacientes trasplantados o con SIDA, puede derivar en complicaciones
graves que suponen una amenaza para la vida.4 La infeccion por CMV en [
receptores de trasplantes de drgano sélido y medula 6sea sigue siendo una causa
importante de morbididad y mortalidad postrasplante.6-9 El CMV es causa directa
de infecciones invasivas de tejidos, una causa indirecta de rechazo del injerto, tanto
en la forma aguda como crénica, y de infecciones secundarias bacterianas,
nicdticas y viricas; en Ultima instancia reduce la posibilidad de éxito de frasplante y
de supervivencia del paciente.®® La cuantificacion de DNA del CMV, en
combinacién con el cuadro clinico y ofras pruebas analiticas, permite al clinico el
seguimiento de las concentraciones de DNA del CMV para el manejo del
tratamiento de pacientes.®'?
El ensayo Abbott RealTime CMV utiliza la tecnologia PCR combinada con la
deteccion de fluorescencia en tiempo real para la cuantificacién ¢@ DNA del CMV.
La seleccién de dos regiones conservadas del genoma dgleh acilita fa deteccion
iitiizan en el ensayo
| ensayo.se ajusta

Vgt
‘-.

Abbptt LaFtra %s Argentina S.A. bt Laboratories Argentina S.A
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con el primer patron internacional de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
para técnicas de amplificacién de acidoe nucleico del Cytomegalovirus humano
(cédigo NIBSC 09/162).13 Los resultados se obtienen en unidades lnternamonales e
por milifitro (Ul/ml), log Uliml, copias/ml o log copias/ml. Con

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo Abboft RealTime CMV se compone de tres equipos de reactivos:

* Equipo de reactivos de amplificacion Abbott RealTime CMV

» Equipo de controles Abbott RealTime CMV

* Equipo de calibradores Abbott RealTime CMV

El ensayo Abbott RealTime CMV amplifica DNA del CMV mediante PCR™ a partir
de muestras clinicas. La presencia de la secuencia diana del CMV es indicada por
una senal de fluorescencia generada a partir del uso de sondas de oligonucledtidos
marcadas con fluorescencia en el instrumento Abbott m2000r. Las sondas no
generan sefiales a no ser que estén ligadas especificamente al producto
amplificado. El ciclo de amplificacion en el que el sistema Abbott m2000rt detecta
una sefal fluorescente es inversamente proporcional al log de la concentracién de
DNA del CMV presente en la muestra clinica. Al inicio del protocolo de extraccion
de la muestra se introduce una secuencia de DNA no relacionado con la secuencia
diana del CMV. Esta secuencia de DNA no relacionada se amplifica
simultaneamente mediante la PCR y sirve como control interno (Cl) para demostrar
que el proceso se ha realizado correctamente en cada muestra.

Preparacion de las muestras

El objetivo de la preparacion de la muestra es extraer y concentrar el acido
nucleico, con el fin de que la diana sea accesible para la amplificacién y para
eliminar los posibles inhibidores de la amplificacién de la muestra. Este proceso se
realiza en el sistema de preparacién de muestras automatizado m2000sp, que
utiliza la tecnologia de macroparticulas magnéticas para la purificacidon de acidos
nucleicos de las muestras de plasma y sangre. Como alternativa, las muestras de
plasma se pueden preparar en el instrumento de preparacion de muestras
automatizado Abbott m24sp o manualmente.

Los reactivos Abbott mSample Preparation SystemDNA (4 x 24 preparaciones) lisan
el virion, capturan los acidos nucleicos y lavan las particulas para eliminar los
componentes no unidos de la muestra. En el paso de lisis se utiliza proteinasa K
para las muestras de plasma para digerir las proteinas de la muestra. Los acidos
nucleicos se eluyen y se transfieren a una placa de 96 pocillos. Los acidos
nucleicos estan listos para la amplificacién. El control interno (Cl) se introduce en el
protocolo de extraccién de la muesiras y se procesa con los calibradores, los
controles y las muestras.

El sistema Abbott m2000sp mezcla los componentes del reactivo de amplificacion
Abbott RealTime CMV (reactivo de amplificacion del CMV, DNA polimerasa y
reactivo de activacion). El sistema Abbott m2000sp dispensa la mezcla resultante
en la placa de, reaccion optica de 96 pocillos de Abbott junto cop.las alicuotas de las

Preparacion de los reactivos y del conjunto de placas de reaccién
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colocade manualmente el sello dptico, la placa esta lista para ser transferida al
sistema Abbott m2000rt.

Los usuarios del instrumento Abbott m24sp deben mezclar los componentes del
reactivo de amplificacién Abbott RealTime CMV manualmente para obtener la
mezcla de amplificacién. Después, se coloca la mezcla de amplificacién en el
instrumento Abbott m24sp.

El instrumento m24sp dispensa la mezcla resultante en la placa de reaccidn aptica

de 96 pocillos de Abbott junto con las alicuotas de las muestras de acidos nucleicos ,
preparadas en el sistema Abbott m24sp.

Una vez colocado manualmente el sello 6ptico, la placa esta lista para ser
transferida al sistema Abboft m2000r.

Los usuarios del método manual de preparacién de muestras mezclan
manualmente los componentes de los reactivos de amplificacién del ensayo Abbott i
RealTime CMV para obtener la mezcla de amplificacion y transfieren alicuotas de la i
mezcla y las muestras de los acidos nucleicos a la placa de reaccion dptica de 96
pocillos de Abbott. Una vez colocade manualmente el sello dptico, ia placa esta lista

para ser transferida al sistema Abbott m2000rt.

Amplificacién 1
Durante la reaccién de amplificacién/deteccion que tiene lugar en el instrumento '
m2000+t, el DNA diana se amplifica por accién de la DNA polimerasa en presencia

de desoxinucleotidos trifosfatos (dNTPs) y magnesio. El reactivo de amplificacién
contiene cebadores especificos para la amplificacion del CMV y el Cl. Al principio ]
de la amplificacion de la PCR, se utiliza una temperatura elevada para separar las ]
dos cadenas de!l DNA. Posteriormente, durante la hibridacién, se produce un |
enfriamiento de la reaccién para permitir el apareamiento de los cebadores de
oligonucleétidos en el sitio donde encuentra el DNA diana. :
La DNA polimerasa comienza el proceso de extensién de la cadena, y de ese modo

se realiza una copia exacta del DNA diana. La enzima DNA polimerasa es una ‘
enzima termofilica que es modificada en su sitio active por una molécula que la
vuelve inactiva. Cuando la enzima se calienta antes de la iniciacién de la PCR, la
molécula inhibidora se

escinde de la enzima, lo que le permite recuperar su actividad. De este modo, ia
enzima solo esta activa a temperaturas en las que tiene lugar una interaccion
especifica DNA-DNA. Esto reduce los artefactos de PCR inespecificos como, por
ejemplo, dimeros de cebadores.

Durante cada serie de termociclado, los productos amplificados se disocian en
cadenas monocatenarias a temperaturas elevadas, lo que permite la hibridacién
(annealing) y la elongacion de la cadena cuando desciende la temperatura. La
amplificacién exponencial de la diana se consigue mediante la repeticién de ciclos )
de ascenso y descenso de la temperatura. La amplificacién de las dianas del CMV y -
del Cl tiene lugar simultdneamente en una misma reaccion.

El ensayo Abbott RealTime CMV tiene como diana dos secuencias cortas de los

genes UL34 y UL80.5 del genoma CMV.15-17 Las regiones son especificas para

CMV y estan muy conservadas segun analisis de secuencias de CMV publicados.

La redundancia en la amplificacién diana ha sido disefada.para obtener una
amplificagion consistente, exacta y sensible del DNA del u

/’
' rMEQueI Liguori

/ Apoderado
bott Laboratories Argentina S.A
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La secuencia diana del control interno deriva del gen de hidroxipiruvato reduct
de la planta de |la calabaza Cucurbita pepo y se suministra como un plasmido de
DNA linealizado en una solucion tamponada con DNA portador.,

Deteccién

Durante cada ciclo de ampiificacion de la PCR, las sondas fluorescentes hibridan
("anneal") el DNA diana amplificado, en caso de estar presente. Las sondas se
marcan con diferentes moléculas fluorescentes, lo que permite distinguir el CMV del
control interno. Las sondas son oligonucleétidos de DNA lineal de cadena sencilla
con un fluoroforo covalentemente ligadoe en un extremo de la sonda y un extintor de
fluorescencia ligado en el otro extremo. En ausencia de secuencias diana, las
sondas adoptan una configuracién que permite al extintor de fluorescencia
localizarse lo suficientemente cerca del fluoroforo excitado como para absorber su
energia antes de que se emita la fluorescencia. Cuando la sonda se une a la
secuencia complementaria en la diana, el fluoroforo y el extintor de fluorescencia se
mantienen separados, lo que permite la emisién de la fluorescencia y su deteccién.
Como la deteccion de fluorescencia tiene lugar durante cada ciclo, la reaccién de la
PCR se puede leer en tiempo real. El ciclo de amplificacion en el que el sistema
Abbott m2000rt detecta una seial fluorescente es inversamente proporcional al log
de la concentracién de DNA del CMV presente en la muestra original.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION POR ACIDO NUCLEICO i

Se ha minimizado la posibilidad de contaminacién por acido nucleico ya que:

« El ensayo Abbott RealTime CMV realiza la amplificacion de la PCR y la
hibridacién de oligonucledtidos en una placa de reaccién éptica de 96 pocillos de 1
Abbott sellada. ,

» La deteccion se lleva a cabo automaticamente sin necesidad de abrir la placa de ]
reaccién optica de 96 pocillos de Abbott.

« En todas las dispensaciones se utilizan puntas de pipetas con filtros
antiaerosoles. Las pipetas desechables o puntas de pipetas se desechan tras su |

USo,
+ Para el ensayo Abbott RealTime CMV se utilizan areas distintas y especificas. i
Consulte el apartado Precauciones para la contaminacién en estas

instrucciones de uso.

REACTIVOS .
Abboftt RealTime CMV Amplification Reagent Kit (equipo de reactivos de i
amplificacion) {n. de referencia: 5N23-90)
1. INTERNAL CONTROL Abbott RealTime CMV Internal Control (control interno) (n.

de referencia; SN23Y)

(4 viales de 0,53 ml cada uno}

< 0,01% de plasmido de DNA linealizado no infeccioso en solucion tamponada

con DNA portador. Conservantes: azida sédica y ProClin® 950 al 0,15%.
2. AMPLIFICATION REGEANT PACK Abbott RealTime CMV Amplification Reagent

J cia: 5N23) (4 envases

r Miguel Liguori
Apoderado
oft Laboratories Argentina S.A
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+ 1 frasco (0,070 ml) de DNA polimerasa (5,4 unidades/ul a 5,9 umdades!pl) en e
una solucién tamponada con estabilizantes. ,

* 1 frasco (0,600 mi) de reactivo de amplificacion CMV. .
< 0,1% de oligonucledtidos sintéticos (6 cebadores y 3 sondas) y < 0,8% de -+ .
dNTPs en una solucién tamponada con tincién de referencia. Conservantes:
azida sédica y ProClin 950 al 0,2%.

» 1 frasco (0,778 ml} de reactivo de activacion. Solucion tamponada de cloruro
de magnesic 38 mM. Conservantes: azida sédica y ProClin 950 al 0,15%.

Abbott RealTime CMV Control Kit (equipo de controles) (n. de referencia:

5N23-80)

3. CONTROL|- Abbott RealTime CMV Negative Control {control negativo) (8 viales
de 0,9 ml cada uno).

Solucién tamponada con DNA portador. Conservantes: azida sédica y ProClin
950 al 0,15%.

4, CONTROL|+ Abbott RealTime CMV Positive Control (control positivo} (8 viales de
0,9 mi cada uno} .
CMV inactivado en plasma humano. El plasma humano se analizo en
conformidad con métodos autorizados por la FDA y no se encontrd reactividad
para los anticuerpos anti-VHC, anti-VIH-1, anti-VIH-2 ni para el HBsAg. |
Conservantes: ProClin 300 al 0,1% y ProClin 950 al 0,15%.

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit (equipo de calibradores) (n. de referencia:
5N23-70) \ :
5. CALJA Abbott RealTime CMV Calibrator A (calibrador A) (12 viales de 0,9 ml
cada uno).
< 0,01% de plasmido de DNA linealizado del CMV no infeccioso en una solucién
tamponada con DNA portador. Conservantes: azida soédica y ProClin 950 al
0,15%.
6. CAL|B Abbott RealTime CMV Calibrator B (calibrador B) (12 viales de 0,9 mi
cada uno).
< 0,01% de plasmido de DNA linealizado del CMV no infeccioso en una solucidn
tamponada con DNA portador. Conservantes: azida sédica y ProClin 950 al
0,15%.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

IVD Producto sanitario para diagnostico in vitro

Solo para uso en diagnostico in vitro.

El ensayo Abbott RealTime CMV no estd disefiado para ser utilizado como analisis

de cribado del CMV, ni como analisis de diagnéstico para confirmar la presencia de

una infeccién por CMV. ’
Utilice solo etanol con un grado USP de 190 a 200 (etanol entre el 95% y 100%)

para preparar el reactivo de preparacidn de muestras mWash2DNA. No utilice
etanol que contenga desnaturalizantes.

Br Migue! Liguori
_ Apoderado
Abbott Laboratories Argentina S.A
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St desea obtener mas informacion sobre las precauciones de seguridad, consulte el
capitulo Riesgos de los manuales de funcionamiento de los sistemas Abbott
m2000sp y Abbott m2000rt.

ATENCION: este producto contiene componentes de origen humano o
potencialmente infeccioso. Para una enumeracidn mas detallada, consulte el
apartado REACTIVOS en estas instrucciones de uso. El material de origen humano”
se analizé en conformidad con métodos autorizados por la FDA y no se encontré
reactividad para los anticuerpos anti-vVHC, ni anti-VIH-1/ViH-2, ni para el HBsAg. Al
no existir métodos de analisis que garanticen la inocuidad de materiales de origen
humano ¢ de microorganismos inactivados, todos los materiales de origen humano
se deben considerar potencialmente infecciosos. Estos reactivos y las muestras
humanas deben manejarse en conformidad con las instrucciones especificadas en
las publicaciones "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories”,’® "OSHA Standard on Bloodborne
Pathogens™,® "CLSI Document M29-A3"% y ofras practicas de seguridad biologica
apropiadas.’

Estas precauciones incluyen, entre otras, las siguientes;

» Use guantes cuando maneje las muestras o los reactivos.

* No pipetee con la boca.

* No coma, beba, fume, aplique cosméticos ni manipule lentes de contacte en
areas donde se trabaja con estos materiales.

« Limpie y desinfecte las salpicaduras de las muestras con un desinfectante
efectivo contra el bacilo causante de la tuberculosis, como hipoclorito de sodio al
1,0 % (v/v) u otro desinfectante adecuado.??% |

* Descontamine y deseche todo el material potencialmente contaminade de
acuerdo con la normativa vigente.** !

Los calibradores y controles Abbott RealTime CMV contienen metilisotiazolonas

como componentes de ProClin y estan clasificados segun las directivas de la |

Comunidad Europea (CE) como: frritantes {Xi).

A continuacién se indican las frases relativas a los riesgos derivados de los peligros

de la sustancia (R} vy los consejos de prudencia (8). |

) R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la
piel.

524 Evitese el contacto con la piel.

S35 Eliminense los residuos del producto y sus a

recipientes con todas las precauciones posibles. !

537 Usense guantes adecuados.
546 En caso de ingestién, aclidase inmediatamente al
meédico y muéstrele la etiqueta o el envase.

Precauciones para la recogida y el manejo de las muestras

El ensayo Abbott RealTime CMV solo esta disefiado para su uso con muestras de
plasma y sangre que se hayan manejado y almacenado en tubos con tapén tal y
como se describe en el apartado RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS

Dr Miguel Liguori
Apoderado
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Precauciones en el laboratorio

[ ]

Durante la preparacién de las muestras, es esencial el cumplimiento de las
buenas practicas de laboratorio para minimizar el riesgo de contaminacién
cruzada entre las muestras, asi como la introduccién involuntaria de nucleasas
en las muestras durante y después del procedimiento de extraccién. Cuando se
trabaja con DNA se deben utilizar siempre técnicas asépticas adecuadas.

Las areas de trabajo y las plataformas de instrumentos se deben considerar
fuentes potenciales de contaminacién. Cambiese los guantes después de entrar
en contacto con productos que puedan estar contaminados (tales como DNasas,
muestras, eluidos y/o producto amplificado} antes de manejar los reactivos
cerrados, el control negativo, el control positivo o las muestras. Si desea obtener
informacidén sobre los procedimientos de limpieza, consulte los manuales de
funcionamiento de los sistemas Abbott m2000sp y m2000+ y el apartado
PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas instrucciones
de uso.

Use indumentaria protectora adecuada en todo momento.

Use guantes sin talco.

Para reducir el riesgo de contaminacién por acido nucleico debido a aerosoles
formados durante el pipeteo, se deben utilizar en todos los pipeteos puntas de
pipetas con filtro antiaerosol o pipetas de desechables. La punta debe ser lo
suficientemente larga para evitar la contaminacién de la pipeta. Al pipetear,
debera tener cuidado de no introducir el filtro antiaercsol dentro del tubo de
muestra o del recipiente. Se recomienda el uso de puntas de pipetas extendidas
con filtro antiaerosoles.

Utilice una punta de pipeta nueva con filtro antiaerosol para CADA dispensacion
manual de liquido.

Limpie y desinfecte las salpicaduras de las muestras y os reactivos segun las
instrucciones de los manuales de funcionamiento de los sistemas Abbott
m2000sp y m2000rt y el apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL
PROCESAMIENTO de estas instrucciones de uso.

Precauciones para la contaminacion

Las reacciones de amplificacién tales como la PCR son sensibles a la
introduccidn accidental de productos de reacciones de amplificacion previas. Se
pueden obtener resultados incorrectos si se contaminan accidentalmente las
muestras clinicas o los reactivos, aunque solo sea con muy pocas moléculas de
producto de amplificacién. Las medidas para reducir el riesgo de contaminacion
en el laboratorio incluyen separar fisicamente las actividades que conlleva una

PCR de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio.

Para la realizacidén del ensayo Abbett RealTime CMV, se recomienda el uso de

dos areas especificas para los sistemas Abbott m2000sp y m2000rt:

* El area de preparacioén de muestras esta destinada a procesar las muestras
(muestras clinicas, controles y calibradores Abbott RealTime CMV) y a afiadir
las muestras, los calibradores y los controles procesados a la placa de
reaccion éptica de 96 pocillos de Abbott. Todos los reactivos utilizados en
este area de preparacidn de muestras deben permanecer en este area

guifica todo el tiempo. Las batas de laboratorio, las pipetas, las puntas de

;’ preparacion de la
trasladar al area de

Apcderado
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amplificacion. No traslade producto de amplificacién al area de preparacion de
las muestras.

« EIl area de amplificacién esta dedicada a la amplificacién y deteccion del
producto amplificado. Las batas de laboratorio y €l equipo utilizado en el area
de amplificacidn deben permanecer en esta area y no se deben trasiadar al
area de preparacidon de muestras.

* Para la realizacidn del ensayo Abbott RealTime CMV, se recomienda el uso de
tres areas especificas en el laboratorio dedicadas a los sistemas automatizados
Abbott m24sp y Abbott m2000sf o el método de preparacion manual de muestras
y el sistema Abbott m2000rt:

El area de preparacion de los reactivos se utiliza para mezclar los
componentes del reactivo de amplificacion Abbott RealTime CMV para crear
la mezcla de amplificacion, y para los usuarios de los métodos de preparacién
manual de muestras, para transferir alicuotas de la mezcla a la placa de
reaccion optica de 96 pocillos de Abbott. Las batas de laboratorio, las pipetas
y las puntas de pipetas utilizadas en el area de preparacion de los reactivos
deben permanecer en esta area y no se deben trasladar al area de
preparacién de las muestras ni al area de amplificacién. No introduzca
productos dianas ni amplificados en el area de preparacion de los reactivos.

« El area de preparacion de muestras esta destinada a procesar las muestras
{muestras clinicas, controles y calibradores Abbott RealTime CMV) y a afiadir
las muestras, los calibradores y los controles procesados a la placa de
reaccion éptica de 98 pocillos de Abbott. Todos los reactivos utilizados en el
area de preparacion de muestras deben permanecer en este area especifica
todo el tiempo. Las batas de laboratorio, las pipetas, las puntas de pipetas y
los mezcladores vortex utilizados en el area de preparacion de las muestras
deben permanecer en este area y no se deben trasladar al drea de
preparacion de los reactivos ni al area de amplificacién. No traslade producto
de amplificacién al drea de preparacién de las muestras.

« El area de amplificacidon estd dedicada a la amplificacién y deteccion del
producto amplificado. Las batas de laboratorio y el equipo utilizado en el area
de amplificacidon deben permanecer en esta area y no se deben trasladar al
area de preparacion de los reactivos ni al area de preparacion de muestras.

* Si se suspende el procesamiento en el instrumento Abbott m2000sp, deseche
todos los productos y reactivos segin las indicaciones del Manual de
funcionamiento del Abbott m2000sp.

* Si se suspende el procesamiento en el instrumento Abbott m24sp, deseche
todos los productos y reaclivos segun las indicaciones del apartade
PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas instrucciones
de uso.

« Si el procedimiento manual de preparacion de muestras no se realiza
correctamente o se interrumpe en algun momento hasta el punto de exceder el
tiempo recomendado para los pasos en las instrucciones del protocolo, deseche
todos los productos y reactivos segin las indicaciones del apartado
PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas instrucciones
de uso.

Si sers spende el protocolo de adlmon de mezcla de
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deséchela de acuerdo con el Manual de funcionamiento del Abbott m2000sp,
capitulo Riesgos, junto con los guantes que haya utilizado para manejar la placa.

» Si se suspende el protocolo de adicion de mezcla del Abbott m24sp después de
anadir los reactivos de amplificacion a la placa de reaccion Optica de 96 pocillos
de Abbott, selle la placa, métala en una bolsa de plastico sellable y deséchela
segun las normas del laboratorio junto con los guantes utilizados para manejar la
placa.

» Si se suspende la preparacion manual de la mezcla de reaccion de la PCR una
vez afadidos los reactivos de amplificacién a la placa de reaccién éptica de 96
pocillos de Abboft, selle la placa, métala en la bolsa de plastico sellable y
deséchela segun las normas del laboratorio junto con los guantes utilizados para
manejar la placa.

«. En el caso de procesamientos finalizados, interrumpidos o suspendidos en el

gistema Abbott m2000+rf, deseche la placa de reaccién 6ptica de 986 pocillos de

Abbott ¥ los guantes que haya ulilizado para manejar la placa en una bolsa de

plastico sellable de acuerdo con el Manual de funcionamiento del Abbott

m2000rt.

+| La esterilizacién en autoclave de la placa de reaccién sellada no degrada el

\ producto amplificado y puede contribuir a que el producto amplificado se
derrame al abrirse la placa. El lahoratorio se puede contaminar con
producto amplificado si los materiales de desecho no se manejan y se
almacenan con las debidas precauciones.

* Descontamine y deseche todas las muestras, reactivos, y demas material que
pueda estar contaminado de acuerdo con la normativa vigente.24,25 Todos los
materiales se deben manejar de forma que se minimice la posibilidad de
contaminacién en el area de trabajo.

INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y EL MANEJO DE LOS
REACTIVOS

Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit

{equipo de reactivos de amplificacion) (n. de referencia: 5N23-90)
7=t E| envase de reactivos de amplificaciéon Abbott RealTime CMV y
-; los viales de control interno deben almacenarse a una
e temperatura de - 25°C a - 15°C siempre que no se utilicen.

Se debe tener cuidado al separar el envase del reactivos de

amplificacion Abbott RealTime CMV que se esta utilizando para

- gue no entre en contacto con muestras, calibradores y controles.
! Los reactivos se transportan con nieve carbdnica.

Abbott RealTime CMV Control Kit (equipo de controles) @‘/
(n. de referencia: 5N23-80)

"‘"" Los controles negativo y positive Abbott RealTime CMV deben
almacenarse a una temperatura de - 25°C a -15°C. Los reactivos
se transportan con nieve carbonica.

Dr Miguel Liguori
Apoderado
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(n. de referencia: 5N23-70)
i Jﬁf"‘fﬁ Los calibradores A y B Abbott RealTime CMV deben almacenarse

e { aunatemperatura de - 25°C a -15°C. Los reactivos se transportan
s T =t con nieve carbonica.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS REACTIVOS

Si un control positivo © negativo esta fuera del intervalo esperado, puede ser indicio
de deterioro de los reactivos. Los resultados de estos ensayos no son vélidos y las
muestras se deben analizar nuevamente.

Puede que sea necesario volver a calibrar el ensayo. Si desea mas informacion,
consuite el apartado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD:
Calibracién del ensayo de estas instrucciones de uso,

Si recibe reactivos, calibradores o controles que no cumplan con las
recomendaciones del etiquetado o las instrucciones de uso o esta dafiado, péngase
en contacto con el Centro de Asistencia Técnica de Abbott Molecular.

INSTRUCCIONES PARA LA RECOGIDA Y El. MANEJO DE LAS MUESTRAS
Con el ensayo Abbott RealTime CMV, se pueden utilizar muestras de plasma
(EDTA) y sangre (EDTA) humanas.

Recogida y almacenamiento de las muestras de sangre '
Siga las instrucciones del fabricante para el procesamiento de los tubos de recogida
de sangre. Las muestras de sangre recién recogidas pueden almacenarse:

* Hasta 36 horas a una temperatura entre 15°C y 30°C.

+ Hasta 5 dias a una temperatura entre 2°C y 8°C.

» Para periodos mas largos, a una temperatura igual o inferior a —70°C.

Se debe evitar someter las muestras a multiples ciclos de
congelacién/descongelacidon y no se deben someter a mas de 3 ciclos de
congelacidén/descongelacion. Descongele las muestras de sangre a una
temperatura entre 15°C y 30°C o entre 2°C y 8°C. Una §
vez descongeladas, si no va a procesar las muestras de sangre inmediatamente, se
pueden almacenar a una temperatura de entre 2°C y 8°C hasta 24 horas.

Recogida y almacenamiento de las muestras de plasma

Siga las instrucciones def fabricante para el procesamiento de los tubos de recogida
de plasma. Antes de preparar las muestras de plasma por centrifugacion, las
muestras recién recogidas (sangre) pueden conservarse a una temperatura entre
2°C y 30°C hasta 24 horas.

Después de la centrifugacion, retire el plasma de las células. Las muestras de
plasma pueden almacenarse:

* Hasta 24 horas a una temperatura entre 15°C y 30°C.

« Hasta 5 dias a una temperatura entre 2°C y 8°C. ‘

» Para periodos mas largos, a una temperatura igual o inferior a —70°C,

Se debe evitar someter las muestras a multiples ciclos de

congelacion/descongelacion y no se deben someter a mas _de 3 ciclos de
: Descongele las muestras_ de//plasma a una

D Miguel Liguori
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vez descongeladas, st no va a procesar las muestras de plasma inmediatamente,
se pueden almacenar a una temperatura de entre 2°C y 8 °C hasta 24 horas.

Transporte de fas muestras

Transporte las muestras de sangre recién recogidas refrigeradas. El tiempo total de
transporte no debe exceder las 24 horas. Transporte las muestras de plasma
congeladas en nieve carbénica. Para el transporte nacional e internacional, las
muestras se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con la normativa vigente
sobre el tfransporte de muestras clinicas, para diagnostico o biolégicas.

METODOS CON INSTRUMENTO

El ensayo Abbott RealTime CMV se realiza con los sistemas Abbott m2000sp,
m24sp o con el método manual de preparacion de muestras para el procesamiento
de muestras, y el sistema Abbott m2000rt para la amplificacion y la deteccion. Para
mas detalle sobre el funcionamiento, consulte las instrucciones del protocolo de
ensayo correspondientes en estas instrucciones de usc o en los manuales de
funcionamiento de los sistemas m2000sp 0 m2000n. Antes de realizar el ensayo,
los ficheros del ensayo Abbott RealTime CMV se deben instalar en los sistemas
Abbott m2000sp y Abbott m2000+/f con el Abbott RealTime CMV m2000 System
ROW Combined Application CD-ROM (CD-ROM de aplicaciones combinadas del
sistema m2000), y para los usuarios de m24sp, se deben instalar las bases de
datos m24sp apropiadas que contengan las plantillas necesarias para procesar el
ensayo RealTime CMV. Para mas informacién scbre la instalacién de los ficheros
de aplicacién, consulte los manuales de funcionamiento de los sistemas Abbott
m2000sp y Abbott m2000rt, capitulo Instrucciones de funcionamiento.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO ABBOTT RealTime CMV

Estas instrucciones de uso del ensayo Abbott RealTime CMV contienen cuatro
protocolos de ensayo:

PROTOCOLO | DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL SISTEMA
AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT m2000sp
PROTOCOLO 1l DEL ENSAYO: MUESTRAS DE SANGRE USANDO EL SISTEMA
AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT m2000sp.
PROTOCOLO lit DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL SISTEMA
AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT m24sp
PROTOCOLO IV DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL METODO
MANUAL DE PREPARACION DE MUESTRAS.

Materiales suministrados
« Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit (equipo de reactivos de
amplificacién) (n. de referencia: 5SN23-90)

Materiales necesarios pero no suministrados
« Abbott RealTime CMV Control Kit {(equipo de controles) (n. de referencia: 5N23-

Adgres) (n. de referencia:

Dr Miguel Liguori
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* Abbott RealTime CMV m2000 System ROW Combined Application CD-ROM
(CD-ROM de aplicaciones combinadas del sistema m2000) (n. de ref.: 5N23-02 o
versiones actuales)

AREA DE PREPARACION DE MUESTRAS

Materiales para el sistema Abbott m2000sp (PROTOCOLOS | y Il DEL

ENSAYO)

» Sistema Abbott m2000sp con la version 3.0 o superior del software

* Abbott RealTime CMV m2000 System ROW Combined Application CD-ROM
{CD-ROM de aplicaciones combinadas del sistema m2000) (n. de ref.: 5N23-02 o
versiones actuales)

* Abbott mSample Preparation SystemDNA (sistema de preparacion de muestras)
(n. de ref.: 6K12-24)
NOTA: un equipo es suficiente para completar 96 preparaciones de muestras.

* Abbott Proteinase K (n. de referencia; 3L78-60) (solo para el protocolo 1)

* Tubos de reaccién de 5 ml (n. de ref.: 4J71-20)

* Pipetas calibradas para dispensar de 20 pl a 1 000 pl « Puntas de pipeta con

filtro antiaerosol para dispensar de 20 pl a 1 000 pl

Puntas desechables de 1 000 ul (n. de ref.: 4J71-10)

Puntas desechables de 200 pl {n. de ref.: 4J71-17)

Mezclador Vortex

Etanol con un grado USP 190-200 (etanol al 95% - 100%). No utilice etanol que

contenga desnaturalizantes.

Tubos de polipropileno para centrifuga de 50 ml

Pipetas serologicas

Probeta graduada de 100 ml

Agua grado biologia molecular

Abbott Optical Adhesive Covers (cubiertas adhesivas opticas, n. de ref.; 4J71-75)

Abbott Adhesive Cover Applicator (aplicador para las cubiertas adhesivas, n. de

ref.. 9K32-01)

* Abbott Splash Free Support Base (base soporte para placas, n. de ref.: 9K31-01)

» Master Mix Tube (tubo de mezcla) {n. de ref.: 4J71-80)

» Portatubos o gradillas de tubos de 13 mm (n. de ref.. 4J72-82) o portatubos de
16 mm (n. de ref.; 4J72-86)

* Recipientes de reactivos de 200 ml (n. de ref.: 4J71-60)

* Abbott 96-Deep-Well Plate (placa de 96 pocillos, n. de ref.. 4J71-30)

» Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (placa de reaccion éptica de 96 pocillos, n.
de ref.; 4J71-70)

Materiales para la preparaciéon de muestras m24sp {(PROTOCOLO HI DEL
ENSAYO)
+ E| instrumento Abbott m24sp con las plantillas necesarias para procesar el
ensayo RealTime CMV (version 6.0 o superiores de |a base de datos del m24)
+ Abbott mSample Preparation SystemDNA (sistema de preparacion de muestras)
(n. de ref.: 6K12-24)
NOTA: un equipo es suficiente para completar 96
* Abbott Proteinase K (n. de referencia: 3L78-60})

de muestras.
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Tubos de reaccion de 1,5 ml (n. de ref.: 3N16-01)

1,4 ml de vial de control interno (n. de referencia: 3N19-01)

Tapén de vial de control interno {n. de referencia: 4J71-70)

Pipetas calibradas para dispensar de 20 pla 1 000 pl

Puntas de pipeta con filtro antiaerosol para dispensar de 20 ul a 1 000 pl

Puntas desechables de 1 000 pl (n. de ref.: 4J71-10)

Puntas desechables de 200 pl (n. de ref.: 4J71-17)

Mezclador Vortex

Etanol con un grado USP de 190 a 200 (etano! entre el 95% y 100%). No utilice
etanol que contenga desnaturalizantes.

Tubos de polipropileno para centrifuga de 50 ml

Pipetas serologicas

Probeta graduada de 100 mi

Agua grado biologia molecular

Abbott Optical Adhesive Covers (cubiertas adhesivas épticas, n. de ref.; 4J71-75)
Abbott Adhesive Cover Applicator (aplicador para las cubiertas adhesivas, n. de
ref.: 9K32-01)

Abbott Splash Free Support Base (base soporte para placas, n. de ref.. 9K31-01)
Master Mix Tube (tubo de mezcla) (n. de ref.; 4J71-80)

Portatubos o gradillas de tubos de 13 mm (n. de ref.; 4J72-82)

Abbott 96-Deep-Well Plate (placa de 96 pocillos, n. de ref.: 4J71-30)

Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (placa de reaccion éptica de 96 pocillos, n.
de ref.: 4J71-70)

&« &4 & & & = 8 & 9

Materiales para la preparacion manual de las muestras

(PROTOCOLO IV DEL ENSAYO)

Abbott mSample Preparation SystemDNA (sistema de preparacién de muestras)
(n. de ref.: 6K12-24)

NOTA: un equipo es suficiente para completar 96 preparaciones de muestras.
Abbott Proteinase K (n. de referencia: 3L78-60)

Pipetas calibradas para dispensar de 10 pla 1 000 pl

Puntas de pipeta con filtro antiaerosol para dispensar de 10 pl a 1 000 i

Pipetas seroldgicas

Probeta graduada de 100 ml

Agua grado biologia molecular

Tubos de reaccién de 5 ml (n. de ref.: 4J71-20)

Tubos y tapones de micro centrifuga de 1,5 ml con cierre con tapén de rosca (n.
de ref.; 4J71-50 o equivalente)

m2000 mSample Preparation System Start Up Kit (equipo inicial de sistema de
preparacién de muestras)(n. de referencia: 2N28-03)

Soportes no magnéticos para tubos de reaccion de 5 ml

Soportes no magnéticos para tubos de 1,5 mi

Termobloque para tubos de reaccion de 5 ml (capaz de alcanzar los 58 °C)
Termoblogque en seco para tubos de 1,5 ml (capaz de alcanzar los 80 °C)
Termémetro
Temporizador
Mezclador Vortex

ct écnlco
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» Contenedor de desechos liquidos (los desechos liquidos no deben entrar en
contacto con lejia).
Si desea informacién sobre las advertencias y precauciones, consulte el
apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas
instrucciones de uso.

» Abbott Optical Adhesive Covers (cubiertas adhesivas 6pticas, n. de ref.: 4J71-75)

* Abbott Adhesive Cover Applicator (aplicador para las cubiertas adhesivas, n. de
ref.. 9K32-01)

* Abbott Splash Free Support Base (base soporte para placas, n. de ref.: 9K31-01)

» Centrifuga a & 000g (para centrifugar placas de reaccién dépticas de 96 pocillos
de Abbott)

+ Tubos de polipropileno para centrifuga de 50 ml

* Pipeta de repeticidon con capacidad para dispensar volumenes entre 25 ul y 50 pl

(opcional)

Puntas de pipetas de repeticidon esterilizadas con capacidad para dispensar

volumenes entre 25 pl y 50 pl (opcional)

Pipetas de transferencia desechables (opcional)

Piaca de polipropilenc de 96 pocillos {opcional)

-

AREA DE PREPARACION DE REACTIVOS

Materiales para el sistema Abbott m24sp y la preparacién manual de muestras

(PROTOCOLOS ill y IV del ensayo)

* Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (placa de reaccion éptica de 96 pocillos, n.
de ref.. 4J71-70} (solo para el protocolo IV)

* Pipetas calibradas para dispensar de 20 pyla 1 000 pl

* Puntas de pipeta con filiro antiaerosol para dispensar de 20 pl a 1 000 pl

* Tubo o recipiente de un solo uso libre de RNasas/DNasas

AREA DE AMPLIFICACION

Materiales para Abbott m2000sp, m24sp, y la preparacion manual de muestras

(PROTOCOLOS 1, 0, 10y IV)
Sistema Abbott m2000rr con la versién 2.0 o superior del software

« Abbott RealTime CMV m2000 System ROW Combined Application CD-ROM
(CD-ROM de aplicaciones combinadas del sistema m2000) (n. de ref.: 5N23-02 o
versiones actuales)

» Abbott m2000rt Optical Calibracién Kit {(equipo de calibracién éptica) (n. de ref.
4J71-93)

Otros materiales (PROTOCOLOS |, I, lll y IV del ensayo)

Cabina de seguridad bioldgica aprobada para trabajar con material infeccioso
Bata de laboratorio

Guantes sin talco desechables

Gafas protectoras

Contenedor de desechos solidos

Bolsas de plastico selfables

Tubos de micro centrifuga grado biologia molecular d

ot Scientific, Inc.

r Miguel Liguori
Apoderado
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TEstos componentes se utilizan en el procedimiento en el apartado

Seguimiento del laboratorio para comprobar la presencia de contaminacién.

Precauciones de procedimiento

* Lea con atencién estas instrucciones de uso antes de procesar las muestras.

* Los reactivos Abbott RealTime CMV se usan con Abbott m2000sp, m24sp, o con
el método de preparacién manual de muestras para el procesamiento de
muestras y el sistema Abbott m2000+f para la amplificacién y deteccién.

» No utilice los equipos ni los reactivos transcurrida la fecha de caducidad.

* Para los usuarios de m2000sp (protocolos | y ), los componentes de los
reactivos de amplificacién (enzima, reactivo de amplificacién y reactivo de
activacion), controles, calibradores y reactivos mSample Preparation
SystemDNA son de un solo uso y deben desecharse tras su uso. Ulilice
recipientes de reactivos y tubos de reaccidn nuevos para cada procesamiento
del ensayo Abbott RealTime CMV. Al final de cada procesamiento, deseche los
reactivos sobrantes segun se describe en el Manual de funcionamiento del
Abbott m2000sp y el apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL
PROCESAMIENTO de estas instrucciones de uso.

+ Para los usuarios de m24sp y el método manual de preparaciéon de muestras
(protocolos Il y IV), los controles y calibradores son de un solo uso y deben
desecharse después del uso. Los reactivos de amplificacion y los reactivos
mSample Preparation SystemDNA preparados pueden ser reutilizados de
acuerdo a las instrucciones de los protocolos Ill y 1V. Utilice recipientes de
reactivos nuevos para cada procesamiento del ensayo Abbott RealTime CMV.
Cualquier reactivo sobrante debe desecharse seguin las instrucciones de uso del
apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas
instrucciones de uso.

* El equipo de reactivos de ampiificacién, el de calibradores y el de controles
pueden congelarse hasta un maximo de 3 veces antes de su uso.

« Antes de analizar las muestras, se debe establecer una curva de calibracion. El
uso de los controles y calibradores Abbotft RealTime CMV es esencial para el
rendimiento del ensayo Abbott RealTime CMV. Si desea mas informacion,
consulte el apartado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD de estas
instrucciones de uso.

» Utilice solo etanol con un grado USP de 180 a 200 (etanol entre el 85% y el
100%) para preparar los reactivos de preparacion de muestras mWash2DNA. No
utilice etanol que contenga desnaturalizantes.

* Sustituya todas las puntas desechables vacias o parcialmente utilizadas de 200
pl y 1 000 ¥l en el sistema Abbott m2000sp por bandejas llenas antes de cada
procesamiento. Consulte el capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual
de funcionamiento del Abbott m2000sp.

+ Los procedimientos de monitorizacién para detectar la presencia de producto
amplificado se pueden encontrar en el apartado PROCEDIMIENTOS DE
CONTROL DE CALIDAD de estas instrucciones de uso.

* Para reducir el riesgo de contaminacién por acido nucleico

impie y desinfecte
controles con una

Dr Miguel Liguori
' Apoderado
Abbott Laboratories Argentina S.A
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« Para la preparacién de muestras automatizada con m2000sp y m24sp, se debe
inspeccionar si hay burbujas de aire en los tubos de muestra. Si las hubiese,
retirelas con una punta de pipeta esterilizada. Las burbujas de reactivos pueden |
interferir en la deteccién correcta de los niveles de reactivo en los recipientes, !
provocando una aspiracién insuficiente del reactivo que, a su vez, puede afectar
a los resultados. Debe tener cuidado y evitar la contaminacién cruzada entre
las muestras, para ello utilice una punta de pipeta esterilizada y nueva para
cada tubo.

» Ulilice una sola vez las puntas de pipetas con filtro antiaerosol o pipetas
desechables al dispensar las muestras, los controles, los calibradores o los
reactivos de amplificacion. Para evitar la contaminacion de la pipeta deberé tener
cuidado de no introducir la pipeta dentro del tubo o del recipiente de muestra. Se
recomienda el uso de puntas de pipetas extendidas con filtro antiaerosoles.

PROTOCOLO | DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL SISTEMA
AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT m2000sp

Para una descripcion detallada sobre coémo manejar los instrumentos Abbott
m2000sp y m2000rt, consulte los capitulos Instrucciones de funcionamiento en los
manuales de funcionamiento de los sistemas Abbott m2000sp y m2000+. Se debe
entrenar al personal de laboratorio para que pueda manejar los instrumentos Abbott
m2000sp and m2000+.

El usuarioc debe conocer a fondo como procesar las aplicaciones en los
instrumentos y seguir las buenas practicas de laboratorio.

Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES en estas instrucciones de uso.

Area de preparacion de muestras

1. En cada procesamiento, se pueden analizar un total 96 muestras. En cada
procesamiento se debe incluir un control negativo y un control positivo, por lo
gue solo se pueden analizar un maximo de 94 muestras por procesamiento.

* Comprobacién del volumen de muestra. No utilice tubos de fondo plano. En el
protocolo se procesan 0,5 ml de muestra, sin embargo, el volumen minimo
requerido de muestra es superior.

El volumen de muestra minimo del ensayo Abbott RealTime CMV y los requisitos
de los portatubos asociados para el sistema Abbott m2000sp son los siguientes:

<
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Abhott RealTime
Diametro cMvV
interior Volumen minimo
Portatubos del tubo de muestra {ml)
13 mm 10,0 mm 0,60
10,6 mm 0,66
11,0 mm 0,72
11,5 mm 0,78
12,0 mm 0,84
12,5 mm 0,60
16 mm 13,0 mm 0,97
13,56 mm 1,03
14,0 mm 1,10
14,5 mm 1,20

Para informacion sobre la altura aceptable de los tubos y el tipo apropiado de
portatubos, consulte €l Manual de funcionamiento del m2000sp.

Si estan congeladas, descongele las muestras a una temperatura de entre 15°C
y 30 °C o de entre 2°C y 8°C.

Una vez descongeladas, si no va a procesar las muestras inmediatamente,
almacénelas a una temperatura entre 2°C y 8°C hasta 24 horas.

Antes del uso, mezcle con un vortex [as muestras tres veces durante 2 a 3
segundos. Aseglrese de que no se formen burbujas ni espuma; si hubiera,
retirelas con una punta de pipeta esterilizada para cada tubo. Evite tocar el
interior de los tapones de los tubos al abrirlos.

NOTA:

» Para realizar hasta 24 reacciones, utilice: un tubo de control positivo, un
tube de control negativo, tres tubos de cada calibrador (en caso necesario), un
vial de control interno (CI), un frasce de solucidn de proteinasa K, un envase
de reactivos de amplificacién y un conjunto de reactivos mSample Preparation
SystemDNA.

+ Para realizar de 25 a 48 reacciones, utilice: un tubo de control positivo, un
tubo de control negativo, tres tubos de cada calibrador (si es necesario), un
vial de control interno, dos frascos de sclucién de proteinasa K, dos envases
de reactivos de amplificacion y dos conjuntos de reactives mSample
Preparation SystemDNA.

+ Para realizar de 49 a 72 reacciones, utilice: un tubo de control positivo, un
tubo de control negativo, tres tubos de cada calibrador {si es necesario), un
vial de control interno, dos frascos de solucion de proteinasa K, tres envases
de reactivos de amplificacién y tres conjuntes de reactives mSample
Preparation SystemONA,

» Para realizar de 73 a 96 reacciones, utilice: un tubo de control positivo, un
tubo de conftrol negative, tres tubos de cada calibrador (si es ngcesario), un
vial de control interng, tres frascos de solucion de proteinaga K, cuatro
envases de reactivos de amplificacion y cuatre conjuntog/de reactivos
maample Preparation SystemDNA. o

r Miguel Liguori
Apoderado
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2. Descongele los controles del ensayo y el control interno a una temperatura
entre 15 °C y 30 °C o entre 2 °C y 8 °C. Descongele los calibradores a una
temperatura entre 15 °C y 30 °C o entre 2 °C y 8 °C solo cuando procese una
calibracién; veéase e| apartadc PROCEDIMIENTOS DEL CONTROL DE
CALIDAD de estas instrucciones de uso.

* Una vez descongelades, si no va a procesar los calibradores, controles ni
el control interno inmediatamente, almacénelos a una temperatura entre 2
°C y 8 °C hasta 24 horas antes del uso.

* Antes del uso, mezcle con un vortex los calibradores, los controles y el

control interno tres veces durante 2 a 3 segundos.
Aseglrese de que el contenido se encuentre en el fondo después de
mezclar con el vortex dando unos golpecitos al vial sobre la mesa de
trabajo para que el liquide se desplace al fondo. Asegurese de que no se
forman burbujas o espuma; si hubiera, retirelas con una punta de pipeta
esterilizada. Se debe usar una punta nueva con cada vial.

3. Descongele los reactivos de amplificacién a una temperatura entre 15°C y 30°C
o entre 2°C y 8°C. Este paso se puede iniciar antes de completar el
procedimiento de preparacion de ta muestra.

NOTA: no mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de
amplificacion.

» Una vez descongelados, los reactivos de amplificacidn se pueden
almacenar a una temperatura entre 2°C y 8°C hasta 24 horas sino los va a
utilizar de inmediato.

4, Abra el envase de reactivos Abbott Proteinase K. Por cada frasco de reactivo
de proteinasa K requerido, pipetee 17,15 ml de agua grado biologia molecular y
2,45 ml de proteinasa K a un tubo de centrifuga de polipropilenc de 50 ml.
Invierta suavemente para mezclar el contenido entre 10 y 15 veces.

5. Abra el envase o los envases de reactivos mSample Preparation SystemDNA.
Si observa cristales en cualquiera de los frascos de reactivo al abrirlos, deje
gue el reactivo se equilibre a la temperatura ambiente hasta que los cristales
desaparezcan. No utilice los reactivos hasta que los cristales se hayan disuelto.

6. Prepare el mWash2DNA afiadiendo 70 ml de etanol con un grade USP de 190
a 200 (etanol entre el 95% y 100%) a cada frasco mWash2DNA en uso. No
utilice etanol que contenga desnaturalizantes. Invierta el frasco para
mezclar su contenido.

7. Utilice una PIPETA DE PRECISION CALIBRADA PARA USO EXCLUSIVO
CON EL CONTROL INTERNO para afiadir 125 pl de control interno a cada
frasco de mlLysisDNA en uso. Mezcle invirtiendo suavemente el recipiente de 5
a 10 veces para minimizar la formacion de espuma.

8. Para asegurar que la solucidén sea homogénea, invierta los frascos del Abbott

mSample Preparation excepto el mMicroparticlesDNA y el mWash1DNA

suavemente para mezclar su contenido de 5 a 10 veces y dispense el
contenide en el recipiente de reactivo correspondiente cpmo se indica en la

i [ ctivo mWash1DNA.

Dr Miguet Liguori
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reactivos; si hubiera, retirelas con una punta de pipeta esterilizada. Se debe
usar una punta de pipeta nueva con cada recipiente de reactivo.

NOTA: etiquete los recipientes de reactivo de 200 ml segin el esquema de
la tabla siguiente.

Los reactivos de extraccion de muestra se distribuyen como sigue:,

rdues- il 22 3 49 52 6t
tras |recipiente peciple reciplente  {reciplente| recipleme |reciplente
1—oa| 1 vaclo 1 1 t | tmEksion
MLYSISENA mMicropaticlispra | Protsinase X | Wash2ONA | Bufferowa
% 2 Vaclo i 2 1 { mEkstion
- 48 [mlysispna milicroparticlaspp | Proteinase K FrWash2DNA | Bufferpa
49 2 1 t 2 2 2 mElmion
78 |miysisops |bysisoaa [ midicroparticiespa | Proteinase K | sWash2DINA | Bufferpma
13 2 2 1 3 2 2 mEkrtion
=96 | miysisoma [mLysisona | miWicsoparticies s | Proceinase K | miWash2ons | Butteroma

9. inmediatamente antes de empezar con el protocole de extraccién de la
muestra, mezcle con fuerza o con un vortex las mMicroparticlesDNA hasta que
se hayan resuspendido completamente y dispense las mMicroparticlesDNA en
los recipientes de reactivo de 200 ml como se indica en la tabla.

10. Coloque el control negativo, el control positivo, los calibradores (si es
necesario) y las muestras de paciente en el portatubos Abbott m2000sp.

+ Destape todos los tubos de muestras, controles y calibradores.

+ |Introduzca con cuidado los tubos de muestras, controles y calibradores
(destapados) en los portatubos para evitar las salpicaduras. Cargue los
tubos en posiciones consecutivas, empezando por la primera posicion y el
primer portatubos. Liene todas las posiciones de cada portatubos sin
saltarse ninguna antes de cargar muestras en el siguiente portatubos. Si se
utilizan etiquetas con cddigos de barras, estas deben situarse hacia la
derecha para permitir su lectura. Asegurese de que todos los tubos estén
bien asentados en el portatubos de forma que el fondo de los tubos toque
la parte inferior del portatubos.

« Cargue los portatubos llenos en el sistema Abbott m2000sp en posiciones
consecutivas, con el primer portatubos situado lo mas hacia la derecha
posible de la mesa de trabajo y, en caso necesario, los demas portatubos
progresivamente a la izquierda del primer portatubos.

11. Inicie el protocolo de extraccion de muestras especifico para muestras de .
plasma del m2000sp tal y como se describe en el capitulo Instrucciones de l)/
funcionamiento del Manual de funcionamiento del sistema Abbott m2000sp.

» Introduzca los valores especificos del lote del calibrador (necesario si no se
ha almacenado una curva de calibracién en el sistema m2000:1) y del
control en |la pantalla Sample Extraction: Assay Detalls (extraccion de
muestra detalles del ensayo) Los valores especifitps del lote se

calibradores del

r Miguel Liguori
Apoderado
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NOTA: verifique que los valores introducidos coinciden con los valores

de las tarjetas de los equipos.

12. Encienda e inicie el instrumento Abbott m2000rt en la zona de amplificacion

antes de iniciar el protocolo de la mezcla. El instrumento Abbott m2000+t tarda - -
15 minutos en calentarse.

Consulte el capitulo Instrucciones de funcionamiento en el Manual de
funcionamiento del sistema m2000H. '

NOTA: quitese los guantes antes de volver a la zona de preparacion de
muestras.

Area de preparacion de muestras
13. Una vez completada la preparacion de la muestra, el protocolo de mezcla

debe iniciarse en los siguientes 60 minutos.

NOTA: cambiese los guantes antes de manejar los reactivos de
amplificacién.

14. Una vez haya completado la preparacién de la muestra, cargue los reactivos de

15.

16.

amplificacion, el tubo de la mezcla destapado y 1a placa de reaccién éptica de

96 pocillos de Abbott en la mesa de trabajo del Abbott m2000sp.

No mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de amplificacién.

*  Con cada envase de reactivo de amplificacion se pueden realizar hasta 24
reacciones.

+ Aseglrese de que los reactivos de amplificacién estén completamente
descongelados antes de su uso.

+ Antes de abrir los reactivos de amplificacién, asegurese de que el
contenido se encuentre en el fondo del vial dando unos golpecitos al vial
en posicién vertical sobre la mesa de trabajo.

* Retire y deseche los tapones de los viales de amplificacidn.

Inicie el protocolo de adicidn de mezcla del sistema m2000sp segun lo descrito

en el capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento

del Abbott m2000sp.

NOTA: el protocolo Abbott m2000+rt (paso 18) se debe iniciar antes de que
hayan transcurrido 60 minutos de la iniciacién del protocolo de adicién de
mezcla.

Selle la placa de reaccién oOptica de 96 pocillos de Abbott una vez que el
instrumento Abbott m2000sp haya completada la adicién de muestras eluidas y
de mezcla de acuerde con lo descrito en el capitulo Instrucciones de
funcionamiento en el Manual de funcionamiento del Abbott m2000sp.

17. Coloque la placa de reaccién optlca de 96 pocillos de Abbott sellada en la base

r Miguel Liguori
| ~Apoderado
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Area de amplificacién |
18. Coloque |a placa de reaccién 6ptica de 96 pocillos en el sistema Abbott m2000rt
e inicie el protocolo del ensayo Abbott RealTime CMV segin se describe en el
capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del
Abbott m2000s1. Una vez finalizado el procesamiento, los resuitados del ensayo
se obtienen en el sistema Abbott m2000rf. Para obtener mas informacion,
consulte el apartado RESULTADOS de estas instrucciones de uso.

PROTOCOLO Il DEL ENSAYO: MUESTRAS DE SANGRE USANDO EL ;

SISTEMA AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT '

m2000sp

Para una descripcidn detallada sobre cémo manejar los instrumentos Abbott

m2000sp y m2000rt, consulte los capitulos Instrucciones de funcionamiento en los

manuales de funcionamiento de los sistemas Abboftt m2000sp y m2000rf. Se debe

entrenar al personal de laboratorio para que pueda manejar los instrumentos Abbott

m2000sp y m2000rt.

El usuario debe conocer a fondo como procesar las aplicaciones en los

instrumentos y seguir las buenas practicas de laboratorio.

Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES en estas instrucciones de uso.

1. En cada procesamiento, se pueden analizar un total 48 muestras. En cada
" procesamiento se debe inciuir un control negativo y un control positivo, por lo

que solo se pueden analizar un maximo de 46 muestras por procesamiento.

» Comprobacién del volumen de muestra. No utilice tubos de fondo plano. En el
protocolo se procesan 0,3 ml de muestra, sin embargo, el volumen minime
requerido de muestra es superior.

El volumen de muestra minimo del ensayo Abbott RealTime CMV y los
requisitos de los portatubos asociados para el sistema Abbott m2000sp son
los siguientes: [

Abbott ReaiTime CMV

Diametro intaror Volumen minimo de

Portatubes del wbo muestra {mi)

13 mm 10,0 mm 0,50
10,5 mm 0,54
11,0 mm 0,59
11,5 mm 0,64
12,0 mm 0,68
12,5 mm 0,74

16 mm 13,0 mm 0,76
13,5 mm 0,80
14,0 mm 0,85
14,5 mm 0,80

phgl Laboratories Argentina S.A
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+  Si estan congeladas, descongele las muestras a una temperatura de entre
16 °Cy 30 °Codeentre 2 °Cy8°C. Una vez descongeladas, si no va a
procesar las muestras inmediatamente, almacénelas a una temperatura
entre 2 °C y 8 °C hasta 24 horas.

* Antes del uso, mezcle con un vortex las muestras tres veces durante 2 a 3
segundos. Aseglrese de que no se formen burbujas ni espuma; si
hubiera, retirelas con una punta de pipeta esterilizada para cada tubo.
Evite tocar el interior de los tapones de los tubos al abrirlos.

NOTA:

+« Para realizar hasta 24 reacciones, utilice: un tubo de control
positivo, un tubo de control negativo, tres tubos de calibrador (si es
necesario}, un vial de control interne (Cl}, un envase de reactivo de
amplificacion y un conjunto de reactivos mSample Preparation
SystemDNA,

« Para realizar de 25 a 48 reacciones, utilice: un tubo de control
positivo, un tubo de control negativo, tres tubos de cada calibrador (si
es necesario), un vial de control interno, dos envases de reactivos de
amplificacién y dos conjuntes de reactivos mSample Preparation
SystemDNA.

Descongele los controles del ensayo y el control interno a una temperatura
entre 18°C y 30°C o entre 2°C y 8°C. Descongele los calibradores a una
temperatura entre 15°C y 30°C o entre 2°C y 8°C solo cuande procese una
calibracién;, véase el apartado PROCEDIMIENTOS DEL CONTROL DE
CALIDAD de estas instrucciones de uso.

* Una vez descongelados, si no va a procesar los calibradores, controles ni
el control interno inmediatamente, almacénelos a una temperatura entre 2
°C y 8°C hasta 24 horas antes del uso.

* Antes del uso, mezcle con un vortex los calibradores, los controles y el
control interno tres veces durante 2 a 3 segundos. Asegurese de que el
contenido se encuentre en el fondo después de mezclar con el vortex
dando unos golpecitos al vial sobre la mesa de trabajo para que el liquido
se desplace al fondo. Asegurese de que no se forman burbujas o espuma;
si hubiera, retirelas con una punta de pipeta esterilizada. Se debe usar una
punta nueva con cada vial,

Descongele los reactives de amplificacién a una temperatura entre 15°C y 30°C

o entre 2°C y 8°C. Este paso se puede iniciar antes de completar el

procedimiento de preparacién de la muestra.

NOTA: no mezcle con el vortex o invierta los envases de reactivos de
amplificacion.

* Una vez descongelados, los reactivos de amplificacién se pueden
almacenar a una temperatura entre 2 °C y 8 °C hasta 24 horas si no los va
a utilizar de inmediato.

’ Apoderado
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que el reactivo se atempere a la temperatura ambiente hasta que los cristales
desaparezcan. No utilice los reactivos hasta que los cristales se hayan disuelto.

5. Prepare mWash2DNA afiadiendo 70 ml de etanol con un grado USP de 180 a
200 (etanol entre el 95% y 100%) a cada frasco mWash2DNA en uso. No -
utilice etanol que contenga desnaturalizantes. Invierta el frasco para
mezclar su contenido. ' .

6. Utilice una PIPETA DE PRECISION CALIBRADA PARA USO EXCLUSIVO '
CON EL CONTROL INTERNO para afiadir 125 pl de control interno a cada
frasco de tampdn mLysisDNA en uso. Mezcle invirtiendo suavemente el
recipiente de 5 a 10 veces para minimizar la formacion de espuma. '

7. Invierta suavemente de 5 a 10 veces los frascos de reactivos para mezclar su
contenido excepto las mMicroparticlesDNA para asegurar una solucién
homogénea y dispense el contenido en los recipientes de reactivos apropiados
tal y como se indica en la tabla siguiente. Asegurese de que no se formen
burbujas o espuma en los recipientes de reactivos,; si hubiera, retirelas con una
punta de pipeta esterilizada. Se debe usar una punta de pipeta nueva con cada
recipiente de reactivo.

NOTA: etiquete los recipientes de reactivo de 200 ml segun el esquema de
la tabla a continuacién.

Los reactivos de extraccion de muestra se distribuyen como sigue:

Mues- | L 29 e 42 &% ot
tras (reciplenteireciplente| recipiente recipiente { reciplente [reciplente]
1- 94 1 vatlo i 1 1 1 mEhgion
MLYSISINA mMicropariciesrpys | mMWashnya ITWashZoma | Bufferpna
25— 43 2 Vacio . 1 ‘ 2 2 2 mERMtion
miysispas mradicroparticlesppa | MWashy puga ITAVash2rpa | Bufferpma

8. Inmediatamente antes de empezar con el protocolo de extraccion de la muestra,
mezcle enérgicamente o con un vortex las mMicropaiticlesDNA hasta que se
hayan resuspendido completamente y dispense las mMicroparticlesDNA en los
recipientes de reactivo de 200 ml como se indica en la tabla.

9. Cologue el control negativo, el control positivo, los calibradores (si es necesario)

y las muestras de paciente en el portatubos Abbott m2000sp.

» Destape todos los tubos de muestras, controles y calibradores.

+ Introduzca con cuidado los tubos de muestras, controles y calibradores
(destapados) en los portatubos para evitar las salpicaduras. Cargue los tubos
en posiciones consecutivas, empezando por la primera posicién y el primer
portatubos. Llene todas las posiciones de cada portatubos sin saltarse
ninguna antes de cargar muestras en el siguiente portatubos. Si se utilizan
etiquetas con codigos de barras, estas deben situarse hacia la derecha para :
permitir su lectura. Aseglrese de que todos los tubos estén bien asentados
en el portatubos de forma que el fondo de los tubos toque lasarte inferior del

ies Argentina S.A.
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posible de la mesa de trabajo y, en caso necesario, los demas portatubos

progresivamente a la izquierda del primer portatubos. :

10. Inicie el protocolo de extraccion de muestras especifico para muestras de

sangre del m2000sp tal y como se describe en el capitulo Instrucciones de
funcionamiento del Manual de funcionamiento del sistema Abbott m2000sp.

* Introduzca los vaiores especificos del lote del calibrador (necesario si no se
ha almacenado una curva de calibracién en el sistema m2000rt) y del:
control en [a pantalla Sample Extraction: Assay Details (extraccién de
muestra: detalles del ensayo). Los valores especificos del lote se
especifican en cada tarjeta del equipo de controles y calibradores del
ensaye Abbott RealTime CMV.

NOTA: verifique que los valores introducidos coinciden con los valores
de las tarjetas de los equipos.

Area de amplificacién

11. Encienda e inicie el instrumento Abbott m2000st en la zona de amplificacién
antes de iniciar el protocolo de mezcla. El instrumento Abbott m2000rt tarda 15
minutos en calentarse. Consulte el capitulo Instrucciones de funcionamiento en
el Manual de funcionamiento del sistema m2000+t.

NOTA: quitese los guantes antes de volver a la zona de preparacion
de muestras.

Area de preparacién de muestras
12. Una vez completada la preparacion de la muestra, el protocolo de mezcla
debe iniciarse en los siguientes 60 minutos.

NOTA: cambiese los guantes antes de manejar los reactivos de
amplificacion.

13. Una vez haya completado la preparaciéon de la muestra, cargue los reactivos de
amplificacién, el tubo de la mezcla destapado y la placa de reaccién éptica de

96 pocillos de Abbott en la mesa de trabajo del Abbott m2000sp.

No mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de amplificacién.

* Con cada envase de reactivos de amplificaciéon se pueden realizar hasta
24 reacciones.

*« Asegurese de que los reactivos de amplificacion estén completamente
descongelados antes de su uso.

« Antes de abrir los reactivos de amplificacion, aseglrese de que el
contenido se encuentre en el fondo del vial dando unos golpecitos al vial
en posicion vertical sobre la mesa de trabajo.

« Retire y deseche los tapones de los viales de amplificacion.

14, Inicie el protocolo de adicién de mezcla del Abbott m2000sp segin lo descrito
en el capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento
del si a Abbott m2000sp.

I " { |
//! Miguel Liguori
J/ Apoderado

Bt Laborglories Argentina S.A. aboratories Argentina S.A
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NOTA: el protocolo Abbott m2000rt (paso 17) debe iniciarse antes de que
hayan transcurrido 60 minutos de la iniciacién del protocolo de adicion de
la mezota.

15. Selle la placa de reaccién dptica de 96 pocillos de Abbott una vez que el
instrumento Abbott m2000sp haya completada la adicion de muestras eluidas y
de mezcla de acuerdo con lo descrito en el capitulo Instrucciones de
funcionamiento en el Manual de funcionamiento del Abbott m2000sp.

16. Coloque la placa de reaccion éptica de 96 pocillos de Abbott sellada en la base
soporte para placas para transferirla al instrumento m2000rt.

Area de amplificacién

17. Coloque la placa de reaccién 6ptica de 96 pocillos en el sistema Abbott m2000rf
e inicie el protocolo para muestras de sangre del ensayo Abbett RealTime CMV
segun se describe en el capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual
de funcionamiento del Abbott m2000+.
Una vez finalizado el procesamiento, los resultados del ensayo se visualizan en
el sistema Abbott m2000rt. Para obtener mas informacién, consulte el apartado
RESULTADOS de estas instrucciones de uso.

PROTOCOLO IlI DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL
SISTEMA AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT
m24sp

Para una descripcién detallada sobre cémo manejar los instrumentos Abbott m24sp
y Abbott m2000rt, consulte los capitulos Instrucciones de funcionamiento en los
manuales de funcionamiento de los sistemas Abbott m24sp y m2000rt
respectivamente. Se debe entrenar al personal de laboratorio para que pueda
manejar los instrumentos Abbott m24sp y m2000rt. El usuario debe conocer a fondo
como procesar las aplicaciones en los instrumentos y seguir las buenas practicas
de laboratorio.

Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES en estas instrucciones de uso.

NOTA:

» El sistema m24sp puede procesar hasta 20 muestras por procesamiento.

» Un vial de control interno, un vial de reactivo de proteinasa K y un conjunto
de reactivos mSample Preparation SystemDNA pueden procesar hasta 24
muestras.

» Un vial de control interno puede usarse un maximo de 3 veces durante 14
dias para hasta 24 reacciones si se& almacena bien cerrado a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C.

» Una vez preparada con agua, la solucion proteinasa K puede usarse un .
maximo.de 3 veces durante 14 dias si se almacena bien cerrada a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C.

*» Una vez abierto, un conjunto de reactivos mSample Preparation

Sys‘;zz.'n@NA puede usarse un maximo de 3 veces durante 4 dias para

. has reatciones si se almacena bien cerrado a tewriperatura entre
( 15° A

Miguel Liguori
Apoderado

.dboratories Argentina S.A
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Area de preparacién de los reactivos S
Configuracion o s
1. Descongele los reactivos de amplificacion a una temperatura entre 15 °C y 30 °C i
o entre 2°C y 8 °C. Una vez descongelados, los reactivos de amplificacion se
pueden almacenar a una temperatura entre 2 °C y 8 °C hasta 24 horas si no-los
va a utilizar de inmediato. Este paso se puede iniciar antes de completar el -
procedimiento de preparacidn de la muestra. ‘

NOTA: no mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de
amplificacion.

Area de preparaciéon de muestras
2. El sistema Abbott m24sp puede procesar hasta 20 muestras'por procesamiento.
En cada procesamiento se debe incluir un control negativo y un control positivo,
por lo que sclo se pueden apalizar un maximo de 18 muestras por
procesamiento.
» El instrumento Abbott m24sp usa un portatubos de 13 mm. Los requisitos de
tamafio para los tubos de muestra son:

—

Parametro Intervalo de tamaio

Didmetro 115 mma 14 mm ,
axterior -
Altura 75 mm a 100 mm

» Comprobacién del volumen de muestra. No utilice tubos de fondo plano. En el
protocolo se procesan 0,5 ml de muestra, sin embargo, el volumen minimo
requerido de muestra es superior. El volumen de muestra minimo del ensayo
Abbott RealTime CMV asociado al didmetro externo del tubo de muestra en
el sistema Abbott m24sp es:

Abhott RealTine CMY

Diamatro Volumen minimo de
Portatubos  externo del tubo muestra (mi)
13 mm 12,0 mm 0,7

12,5 mm 0,7

13,0 mm 08

13,5 mm 0.9

14,0 mm 0,0

eratura de entre
tadas, sino va a

i estan congeladas, descongele las muestras a una te
B0 °C o de entre 2 °C y 8 °C. Una ve

7
Miguet Liguori

Apoderado
aboratories Argentina S.A
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procesar las muestras inmediatamente, almacénelas a una temperatura'-
entre 2°C y 8°C hasta 24 horas. .
» Antes del uso, mezcle con un vortex las muestras tres veces durante 2 a 3
segundos. Aseglrese de que no se formen burbujas ni espuma; si
hubtera, retirelas con una punta de pipeta esterilizada para cada tubo :
Evite tocar el interior de los tapones de los tubos al abrirlos. '

3. Descongele un tubo del control negative CMV, un tubo del control positive CMV
y un vial de control interno CMV a una temperatura entre 15°C y 30°C o entre
2°C y 8°C. Descongele tres tubos de cada calibrador CMV a una temperatura
entre 15 °C y 30 °C o entre 2 °C y 8 °C cuando procese una calibracidn; véase
¢l apartado PROCEDIMIENTOS DEL CONTROL DE CALIDAD de estas
instrucciones de usoe.

* Unpa vez descongelados, si no va a procesar los calibradores, los controles ni el
control interno inmediatamente, aimacénelos a una temperatura entre 2 °C y 8
°C hasta 24 horas antes de] uso.

» Antes del uso, mezcle con un vortex fos calibradores, los controles y el control
interno tres veces durante 2 a 3 segundos. Asegurese de que el contenido se
encuentre en el fondo después de mezclar con el vortex dando unos golpecitos
al vial sobre la mesa de trabajo para que el liquido se desplace al fondo.
Aseglirese de que no haya burbujas de aire ni espuma. En el caso de que
hubiera, retiretas con una punta de pipeta esterilizada y nueva para cada tubo.

4. Abra el envase de reactivos Abbott Proteinase K. Para preparar la solucién de
proteinasa K, afiada 17,15 ml de agua grado biologia molecular a un tubo de
centrifuga de polipropileno de 50 ml. Dispense 2,45 ml de reactivo de
proteinasa K en el recipiente de agua. Invierta suavemente para mezclar el
contenido entre 10 y 15 veces. Calcule el volumen de la solucion de proteinasa
K necesaria para el procesamiento en el m24sp: (400 uyl X nimero de muestras)
+ 1,0 ml de volumen residual. Dispense el volumen necesario en un tubo de
mezcla (n. de referencia: 4J71-80). Las plantillas del sistema Abbott CMV
m24sp requieren el uso de un tubo de mezcla para la selucidn de proteinasa K.
No utilice ningiin otro tipo de tubo.

5. Abra el envase de reactivos Abbott mSample Preparation SystemDNA para
revisar la presencia de cristales, Si observa cristales en cualquiera de los
frascos de reactive, deje que el reactivo se equilibre a la temperatura ambiente
hasta que los cristales desaparezcan. No utilice los reactivos hasta que los
cristales se hayan disuelto.

6. Prepare el mWash2DNA afadiendo 70 ml de etanol con un grado USP de 190
a 200 (etanol al 95% - 100%) al frasco de mWash2DNA.

No utilice etanol que contenga desnaturalizantes. Invierta el frasco para
mezclar su contenido.

NOTA: si va a utilizar de nuevo los reactivos mSample Preparation
SystemDNA, marque el frasco de m\Wash2DNA para indicar que ya se ha ﬂ#

afadido el etanol.

7. Antes de abrirlos, golpee el vial del control interno en posicién vertical sobre |a
mesa de {rabajo para que el liquido se desplace al fondo de los viales. Cologue

Dr Miguel Liguori
Apoderado
Abhott Laboratories Argentina S.A
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tubo de reaccion de 5 ml vacio en la posicion 3 del portatubos de control
interno.

Cargue los calibradores, los controles y las muestras de pacientes en los
portatubos del m24sp, empezando por la posicion 4 del portatubos de control
interno. Coloque el tubo de mezcla con la solucion de proteinasa K en la Ultima
posicidén (16) del portatubos 2.

PRECAUCION: NO se salte ninguna posicion del portatubos excepto la
posicion 2 del control interno. Cargue las muestras y los controles en los
portatubos en posiciones consecutivas, empezando por la posicion 4 del
portatubos de control interno.

Llene todas las posiciones del portatubos de control interno antes de
cargar las muestras en el portatubos 2. Introduzca con cuidado las
muestras y los controles en los portatubos para evitar salpicaduras.
Asegurese de que todos los tubos estén bien asentados en el portatubos
de forma que el fondo de los tubos toque la parte inferior del portatubos.
Cargue los portatubos llenos en la mesa de trabajo, empezando por los
portatubos de control interno en la posicion 1 de la mesa de trabajo.

8. Coloque, por cada muestra que se procese, un tubo de reaccién de 5 ml en el
bloque térmico secundario y un tubo de reaccién de 1,5 ml en el soporte
TeMagS del m24sp.

9. Cargue tubos de salida de 1,5 ml o una placa de 96 pocillos de Abbott sobre la
posicidén de salida de la mesa de trabajo. Cargue gradillas llenas de puntas de
pipetas en los portagradillas DiTi y cologquelas en la mesa de trabajo. Coloque
una gradilla de puntas vacia y limpie la placa de pocillos en la gradilla
reutilizable.

10. Destape los reactivos mSample Preparation SystemDNA excepto el frasco de
mMicroparticlesDNA y el de mWash1DNA . El frasco de mMicroparticlesDNA
se afadira al instrumento en el paso 12. El reactivo mWash1DNA no se
necesita para este protocolo. Guarde los tapones en una superficie limpia y
absorbente por si fuera necesario volver a tapar los frascos después del
procesamiento. Coloque los frascos de los reactivos destapados en las
posiciones asignadas del portagradillas de reactivos. Cargue el portagradillas
de reactivos en la mesa de trabajo.

11. Antes de poner en marcha el sistema m24sp, compruebe que todas las
muestras, calibradores, controles, vial de control interno y tubo de mezcla de la
solucién de proteinasa K estén destapados. Seleccione la plantilla
correspondiente para procesar el ensayo CMV en el sistema m24sp, teniendo
en cuenta los tubos de salida deseados:
tubos de reaccién de 1,5 ml (m24sp_CMV_500ul_Plasma_Tube) o una placa -
de pocillos (m24sp_CMV_500ul_Plasma_DWP). Inicie el protocolo de
extraccion de muestras Abbott m24sp segin lo descrito en el capitulo '
Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del Abbott
m24sp.

12. Cuando lo indique el sistema, mezcle enérgicamente el contenido det

mMicroparticlesDNA hasta que las macroparticulas se hayan resuspendido por

completo. Destape e inmediatamente coloque el frasco de mMicroparticlesDNA JJ/

en el portagradillas de reactivos y continue el procesamjento. Guarde los

tapones £ry una superficie limpia y absorbente por wery’ necesario volver a

29



- N8O L

ABBOTT @ MO
LABORATORIES ARGENTINA S§.A.

NOTA: la plantilla de adicion de mezcla debe iniciarse en los 60 minutos
siguientes a la finalizacién del protocolo de extraccién de muestra.

Area de amplificacién

13. Encienda e inicialice el instrumento Abbott m2000rt. El instrumento m2000rt
tarda 15 minutos en calentarse antes de comenzar el procesamiento. Consuite
el capitulo Instrucciones de funcionamiento en el Manual de funcionamiento del
sistema Abbott m2000rt.

14. Cree la peticién de ensayos del m2000rt. Consulte el capitulo "instrucciones de
funcionamiento” en el manual de funcionamiento del sistema Abbott m2000+.
Seleccione la aplicacién del protocolo especifico para plasma del ensayo
Abbott RealTime CMV.

NOTA: quitese los guantes antes de volver al area de preparaciéon de
los reactivos.

Area de preparacion de los reactivos

NOTA:

« La mezcla preparada a partir de 1 envase de reactivos de amplificacién
CMV puede procesar hasta 24 muestras.

* Una vez preparada, la mezcla puede almacenarse y reutilizarse un maximo
de 3 veces durante 14 dias si el volumen restante es suficiente y cuando se
almacena protegida de la luz y a una temperatura igual o inferior a -10 °C.

» Si la mezcla preparada se va a utilizar de nuevo, reutilicela y pdngala de
nuevo en el congelador antes de que transcurra una hora desde la
descongelacion.

Todas las preparaciones de los reactivos deben tener lugar en la zona dedicada a
la preparacion del reactivo. Antes de preparar los reactivos, consulte el apartado
Precauciones para la contaminacion en estas instrucciones de uso.

[NOTA: cambiese los guantes antes de manejar los reactivos de amplificacion. |

15. Prepare la mezcla de amplificacion.

« No mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de amplificacion.

e Con cada envase de reactivos de amplificacion se pueden realizar hasta 24
reacciones.

« Asegurese de que los reactivos de amplificacidn estén completamente
descongelados antes de su uso.

« Antes de abrir los reactivos de amplificacion, asegurese de que el contenido
se encuentre en el fondo del vial dando unos golpecitos al vial en posicién
vertical sobre la mesa de trabajo.

« |dentifique los reactivos de amplificacion tal y como se describe a
continuacion:

Reactivo de activacién (Reactivo 1). frasco transparenie y tapén verde-

: tapén blanco
Gh blanco

¥/ Dr Miguel Liguori

/ Apoderado

A ott Laboratories Argentina S.A




16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

+ Retire y deseche los tapones. Con una PIPETA DE PRECISION PARA USO
EXCLUSIVO CON EL REACTIVO calibrada afiada 316 ul de reactivo de
activacion (Reactivo 1) y 433 pl de reactivo de amplificacion CMV (Reactivo
2) al frasco de DNA polimerasa (Reactivo 3), para hacer la mezcla. Mezcle
el contenido pipeteando y dispensando 6 veces. Evite la formacién de
espuma.

Transfiera todo el contenido de la mezcla del frasco de enzima a un vial limpio

de control interno de 1,4 mi (3N19-01). Coloque la mezcla preparada en el

portatubos 1, posicién 1, sustituyendo el frasco de control interno.

Retire el recipiente de puntas de pipetas desechables (Diti) de 1 000 i ubicado

en la posicion frontal 3 y desplace las muestras de eluido (en el bloque con los

tubos de reaccidn de 1,5 ml o la placa de pocillos de Abbott) de la posicién
frontal 4 a la posiciébn 3. Coloque una base soporte para placas de Abbott con

la placa de reaccion optica de 96 pocillos de Abbott en la posicién frontal 4.

Seleccione un protocolo m24sp_Custom_MMix_Addition Protocol de acuerdo a

los tubos de salida; tubos (m24sp_Custom_MMix_ Addition_Tube) o placa de

pocillos (m24sp_Custom_MMix_Addition_DWP).

Siga los avisos de la pantalla y verifique que en la posicidn media del

portagradillas 4 hay una gradilla llena de puntas de 200 pl.

Siga los avisos de la pantalla e introduzca “35" para el volumen de eluido (en

ul} para transferir a la placa de reaccién, seguido de “25” para ef velumen de la

mezcla (en pl) para transferir a 1a placa de reaccién. Introduzca el numere que
se vayan a amplificar,

Selle la placa de reaccion optica de 98 pocillos de Abbott una vez que el

instrumento m24sp haya completado la adicion de las muestras eluidas y de la

mezcla de acuerdo con lo descrito en el capitulo Instrucciones de
funcionamiento del Manual de funcionamiento del Abbott m2000+t.

Si la mezcla se va a utilizar de nuevo, congélela antes de que transcurra una

hora desde la preparacién o descongelacién. Una vez preparada, la mezcla

puede almacenarse y reutilizarse un maximo de 3 veces durante 14 dias, si se
almacena protegida de la luz y a una temperatura igual o inferior a —10 °C.

23. Traslade la placa de reaccion oOptica de 96 pocillos de Abbott en |la base soporte

para placas de Abbott a la zona de amplificacion.

NOTA: el protocolo Abbott m2000rt debe iniciarse antes de que transcurran
60 minutos tras completar el protocolo de adicion de mezcla.

Area de amplificacion
24,

Cologue la placa de reaccion dptica de 96 pocillos de Abbott en el instrumento
Abbott m2000rt, seleccione la peticion de ensayo (pasoc 14) e inicie el
protocolo especifico para plasma del ensayo Abbott RealTime CMV, segun
se describe en el capitulo de Instrucciones de funcionamiento del Manual de
funcionamiente Abbott m2000rt. Una vez finalizado el procesamiento, los
resultados del ensayo se visualizan en el sistema Abbott m2000s# Para obtener
acion, consulte el apartado RESULTADOS de es instrucciones

-
(‘5'1 Marun 'g/ue! Liguori
: ’ﬂ i Apoderado

Laboratories Argentina S.A
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PROTOCOLO IV DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL
METODO MANUAL DE PREPARACION DE MUESTRAS , ,
Si desea mas informacion sobre como manejar el instrumento Abbott m2000+f,
consulte el capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento
del Abbott m2000rf. Se debe entrenar al personal de laboratorio para que pueda
manejar el instrumento Abbott m2000rt. El usuario debe conocer a fondo como
procesar las aplicaciones en los instrumentos y seguir las buenas practicas de
laboratorio.

Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y ;
PRECAUCIONES en estas instrucciones de uso, ;

NOTA:

« Se puede procesar de forma manual un maximo de 24 muestras por f
procesamiento.

« Con un vial de control interno, un vial de reactivo de proteinasa K y un conjunto
de reactivos mSample Preparation SystemDNA se pueden procesar hasta 24
muestras.

¢ Un vial de control interno puede usarse un maxime de 3 veces durante 14 dias
para hasta 24 reacciones si se almacena bien cerrado a una temperatura entre
2°Cy8°C.

* Una vez preparada con agua, la solucién proteinasa K puede usarse un
maximo de 3 veces durante 14 dias si se almacena bien cerrada a una
temperatura entre 2°C y 8°C.

* Una vez abiertos, los reactivos sobrantes mSample Preparation SystemDNA
pueden usarse un maximo de 3 veces durante 14 dias para hasta 24
reacciones si se almacenan bien cerrados a una temperatura entre 15°C y
30°C.

Area de preparacion de los reactivos

Configuracion

1. Descongele los reactivos de amplificacién a una temperatura entre 15 °C y 30°C
o entre 2°C y 8°C. Este paso se puede iniciar antes de completar ei
procedimiento de preparacion de la muestra.

NOTA: no mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de
amplificacion.

» Una vez descongelados, los reactivos de amplificacion se pueden almacenar a
una temperatura entre 2°C y 8°C hasta 24 horas si no los va a utilizar de
inmediato.

Area de preparacion de muestras

Configuracion

2. Se puede realizar un maximo de 24 muestras por procesamiento.
En cada procesamiento se incluye un control negativo y un control positivo, por 4
. lo que solo se pueden analizar un maximo de 22 muestras de plasma por E
é/, procesamiento.

Apoderado
hbetiiLaboratories Argentina S.A
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» Si estan congeladas, descongele las muestras a una temperatura de entre
15°C y 30°C o de entre 2°C y 8°C.

Una vez descongeladas, si no va a procesar las muestras inmediatamente,
almacénelas a una temperatura entre 2°C y 8°C hasta 24 horas.

+ Mezcle cada muestra con un vortex 3 veces de 2 a 3 segundos.

Descongele un tubo del control negativo CMV, un tubo detf control positivo CMV

y un vial de control interno CMV a una temperatura entre 15°C y 30°C o entre

2°C y 8°C. Descongele tres tubos de cada calibrador CMV a una temperatura

entre 15°C y 30°C o entre 2°C y 8 °C cuando procese una calibracién; véase el
apartadoc PROCEDIMIENTOS DEL CONTROL DE CALIDAD de estas
instrucciones de uso.

* Una vez descongelados, si no va a procesar los calibradores, los controles
ni el control interno inmediatamente, almacénelos a una temperatura entre 2
°C y 8 °C hasta 24 horas antes del uso.

* Antes del uso, mezcle con un vortex los calibradores, los controles y el
control interno tres veces de 2 a 3 segundos. Asegurese de que el contenido
se encuentre en el fondo después de mezclar con el vortex dando unos
golpecitos al vial sobre la mesa de trabajo para que el liquido se desplace al
fondo. Asegurese de que no se forman burbujas o espuma; si hubiera,
retirelas con una punta de pipeta esterilizada. Se debe usar una punta
nueva con cada vial.

Abra el envase de reactivos Abbott Proteinase K. Para preparar la solucién de

proteinasa K, afiada 17,15 ml de agua grado biclogia molecuiar a un tubo de

centrifuga de polipropileno de 50 mt.

Dispense 2,45 ml de reactivo de proteinasa K en el recipiente de agua. invierta

suavemente para mezclar el contenido entre 10 y 15 veces.

Abra el envase o los envases de reactivos mSample Preparation SystemDNA.

Si observa cristales en cualquiera de los frascos de reactivo al abrirlos, deje

gue el reactivo se equilibre a la temperatura ambiente hasta que los cristales

desaparezcan. No utilice los reactivos hasta que los cristales se hayan disuelto.

Prepare mWash2DNA afadiendo 70 ml de etanol con un grado USP de 190 a

200 (etanol entre el 95% y 100%) al frasco de mWashZDNA.

No utilice etanol que contenga desnaturalizantes. Invierta el frasco para

mezclar su contenido.

NOTA: si va a utilizar de nuevo los reactivos mSample Preparation
SystemDNA, marque el frasco de mWash2DNA para indicar que ya se ha
anadido el etanol.

Calcule el volumen de solucidn mLysisDNA requerida para el procesamiento
manual: (2,70 mi x niumero de muestras). Dispense el volumen requerido de
solucién mLysisDNA en un recipiente de polipropilenc con capacidad suficiente
para contener el volumen completo. Calcule el volumen de control interno
requerido para el procesamiento manual: (4,82 ul x numero de muestras). Use
una PIPETA DE PRECISION PARA USO EXCLUSIVO CON EL CONTROL

i
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mezcla de control interno invirtiéndolos con suavidad de 10 a 15 veces para

minimizar la formacién de espuma.

8. Antes del uso, invierta con suavidad los frascos de reactivo excepto el frasco‘
de mMicroparticlesDNA y el frasco de mWash1DNA de 5 a 10 veces para
asegurar una solucion homogénea. ‘El frasco de mMicroparticlesDNA se
mezctara en el paso 16. El reactivo mWash1DNA no es necesario para este-
protocolo.

9. Encienda los termobloques con control de temperatura.

» Ajuste el primer termobloque a 58 °C.

+ Ajuste el segundo termobloque a 80 °C.

NOTA: compruebe la temperatura de los termobloques. No proceda hasta gue los

termobloques hayan alcanzado la temperatura correcta.

ATENCION: para prevenir lesiones personales, siga las instrucciones del fabricante

del termobloque en seco. Antes de manejarios y para evitar quemaduras,

desconecte los aparatos y deje que los termoblogques se enfrien hasta alcanzar una
temperatura igual o inferior a 35 °C.

10. Etiquete todos los tubos que sean necesarios.

* Un tubo de reaccién de 5 ml por muestra para los pasos incubacion de lisis
con proteinasa K y lavado de lisis.

* Un tubo de microcentrifuga con cierre con tapén de rosca de 1,5 ml por
muestra para los pasos primer lavado con etanol al 70%, segundo lavado
con etanol al 70% y elucion.

+ Un tubo de microcentrifuga de 1,5 ml con cierre con tapdn de rosca por
muestra o una placa de 96 pocillos de polipropileno para el eluido.

Incubacién de lisis con proteinasa K

11. Coloque los tubos de reaccidén de 5 mi del termoblogque a58 °C.

Con una pipeta de precision y una punta de pipeta con filtro antiaerosol
esterilizada de 200 pl, afiada 150 p! de mlLysisDNA a cada tubo de reaccién en
un termobloque de £8 °C.

12. Con una pipeta de precision y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000
ui para cada muestra, anada 0,5 ml de los controles, calibradores (si realiza
un procesamiento de calibraciéon) y muestras a los tubos de reaccion.
Mezcle la mezcla de la muestra-mlLysisDNA aspirando y dispensando hasta
obtener una suspension uniforme.,

NOTA: aspire y dispense el liquido lentamente para evitar la espuma.

13. Con una pipeta de precisidon y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000
Ml para cada muestra, afiada 0,4 ml de proteinasa K a los tubos de reaccion.
Mezcle la mezcla de la muestra-mlLysisDNA-Proteinase K aspirando vy
dispensando hasta obtener una suspension uniforme.

NOTA: aspire y dispense el liquido lentamente para evitar la espuma.

14. Ponga en marcha el temporizador e incube durante 15 minutos.

15. Con una punta de pipeta con filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 pl
para cada muestra, afiada 1,6 ml (2 x 800 pl) de mLysisDNA a los tubos de
reaccion.

. Resuspenda el contenido del frasco de mMicroparticlesDN. ) mezciandolo con

- ulas se suspendan
/)

a vez que se han
una punta de pipeta

iguel Liguori
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con filtro antiaerosol esteriizada de 200 pi para afadir 40 pl de
mMicroparticlesDNA a cada tubo de reaccion. Mezcle la muestra-mlLysisDNA-
Proteinase K-mMicroparticlesDNA 10 veces, aspirando y dispensando 700 pl.
NOTA: aspire y dispense el liquido lentamente para evitar la espuma.

17. Ponga en marcha el temporizador e incube durante 15 minutos.

18. Con una punta de pipeta con filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 pl
para cada muestra, mezcle la mezcla 5 veces aspirando y dispensando 700 pl.

19. Ponga en marcha el temporizador e incube durante 5 minutos.

20. Una vez que se haya completado la incubacion, coloque los tubos de reaccidn
en un soporte de captura magnética durante 2 minutos para capturar las
particulas en la pared de los tubos de reaccién.

21. Con los tubos de reaccién en el soporte de captura magnética, use una punta
de pipeta con filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 pl o pipetas de
transferencia desechables para cada muestra para retirar con cuidado el lisado
de cada tubo de reaccidn y deseche el liquido en un contenedor de desechos
liquidos.

Retire todo el liquido posible. NO toque ni aspire las particulas magnéticas
capturadas.

22. Retire los tubos de reaccién de la gradilla magnética y transfiéralos al
termoblogue de 58 °C.

Lavado de lisis

23. Con una pipeta de precision y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000
pl para cada muestra, afiada 700 pl de mLysisDNA a las muestras. Lave las
particulas de la pared del tubo de reaccién, en caso necesario.

NOTA: cuando se afade la solucién de lavado mlLysisDNA, dispense liquido
lentamente para evitar salpicaduras.

24, Ponga en marcha el temporizador e incube durante 10 minutos.

25. Con una punta de pipeta con filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 ul
para cada muestra, mezcle la muestra-mLysisDNA 10 veces, aspirando vy
dispensando 400 pl.

26. Coloque los tubos de reaccién en un soporte de captura magnética durante un
minuto para capturar las particulas en la pared de los tubos de reaccién.

27. Con los tubos de reaccion en el soporte de captura magnética, use una punta
de pipeta con fiitro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 pl o pipetas de
transferencia desechables para cada muestra para retirar con cuidado el
mLysisDNA de cada tubo de reaccién y deseche el liquido en un contenedor de
desechos liquidos. Retire todo el liquido posible. NO toque ni aspire las
particulas magnéticas capturadas.

28. Retire los tubos de reaccion de la gradilla magnética y transfiera a una gradilla
no magneética.

Primer lavado con etanol al 70%

29. Con una pipeta de precisidon y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000
pl para cada muestra, afiada 750 pl de mWash2DNA a las muestras y
resuspenda las particulas magnéticas en el liquido de lavado invirtiendo

i ) 2 10 veces, aspirando y dispensando ¢ nta de pipeta. Lave

iguel Liguori
Apoderado
ott Laboratories Argentina S.A
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NOTA: cuando se afiade la solucion de lavado mWash2DNA, dispense el
liguido lentamente para evitar salpicaduras,

30. Transfiera el liquido de lavado y las particulas a un tubo de microcentrifuga de
1,5 ml con cierre con tapon de rosca y etiquetado.

31. Coloque los tubos en un soporte de captura magnética durante un minuto para
capturar las particulas en [a pared de los tubos.

32. Con los tubos en el soporte de captura magnética, use una punta de pipeta con
filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 pl para cada muestra para retirar
con cuidado la solucién mWash2DNA de cada tubo y desechar el liquido en un
contenedor de desechos liquidos. Retire todo el liquido posible. NO toque ni
aspire las particulas magnéticas capturadas.

33. Retire los tubos de la gradilla magnética y transfiera a una gradilia no
magnética.

-t

Sequndo lavado con etanol al 70%

34. Con una pipeta de precisiéon y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000 *
gl para cada muestra, afada 500 pl de mWash2DNA a las muestras y
resuspenda las particulas magnéticas en el liquido de lavado invirtiendo
suavemente 10 veces, aspirando y dispensando con una punta de pipeta. Lave
las particulas de la pared del tubo, en caso necesario.
NOTA: cuando se afiade la solucion de lavado mWashZDNA, dispense el
liquido lentamente para evitar salpicaduras.

35. Coloque los tubos en un soporte de captura magnética durante un minuto para
capturar las particulas en la pared de los tubos.

36. Con los tubos en el soporte de captura magnética, use una punta de pipeta con
filtro antiaeroso! nueva y esterilizada de 1 000 pl para cada muestra para retirar
con cuidado la solucion mWash2DNA de cada tubo y desechar el liquido en un
contenedor de desechos liguidos. Retire todo €l liquido posible. NO toque ni
aspire las particulas magnéticas capturadas.

37. Retire los tubos de la gradilta magnética, transfiera al termobloque de 80 °C e
incube durante 15 minutos para que se evapore el etanol.

Elucién

38. Con una pipeta de precisién y una punta de pipeta con filtro antiagrosol nueva y
esterilizada de 200 pl para cada muestra, afada 110 pl de mElution BufferDNA
a las muestras y resuspenda las particulas magnéticas en el liquido a través de
una aspiraciéon y dispense con la punta de pipeta. Lave las particulas de la
pared del tubo, en caso necesario.

39. Coloque los tubos en un termobloque a 80 °C, ponga en marcha el
temporizador e incube durante 4 minutos.

40. Retire los tubos del termoblogue a 80 °C. Con una punta de pipeta con filtro
antiaerosol nueva y esterilizada de 200 pl para cada muestra, mezcle la mezcla
muestra-mElution BufferDNA 4 veces aspirando y dispensando 40 pl.

41. Retorne los tubos al termobloque a 80 °C. Ponga en marcha el temporizador e -
incube durante 4 minutos.

42. Retire los tubos del termobloque a 80 °C y coléquelo

en un goporte de captura .

Abbott Laboratories Argentina S.A. Apbott Laboratories Argentina S.A
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43, Con los tubos en el soporte de captura magnética, use una punta de pipeta con

filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 200 pl para cada muestra para retirar
con cuidade la muestra eluida de los fubos. NO toque ni aspire las
macroparticulas capturadas. Las muestras eluidas pueden colocarse en un
tubo de microcentrifuga de 1,5 ml con cierre con tapén de rosca nuevo y
etiquetado o una placa de 96 pocillos de polipropileno.

NOTA: la dispensacion de la mezcla de amplificacién y los eluidos de
muestra en la placa de reaccién dptica de 96 pocillos de Abbott (pasos 49
y 50} debe comenzar antes de que transcurra una hora desde la
preparacion de la muestra.

Area de amplificacién

44,

45

Encienda e inicialice el instrumento Abbott m2000:1.
NOTA: el sistema Abbott m2000/t tarda 15 minutos en calentar.

Cree la peticién de ensayos Abbott m2000rt. Consulte el capitulo "Instrucciones
de funcionamiento” en el Manual de funcionamiento Abbott m2000/4. En la
pantalla protocole, seleccione la aplicacién del protocole especifico para
muestras de plasma del ensayo Abbott RealTime CMV.

NOTA: quitese los guantes antes de volver al area de preparaciéon de los
reactivos.

Area de preparacion de reactivos

NOTA: la mezcla preparada a partir de 1 envase de reactivos de amplificacion
CMV puede procesar hasta 24 muestras. Una vez preparada, la mezcla puede
almacenarse y reutilizarse un maximo de 3 veces durante 14 dias si el volumen
restante es suficiente y cuando se almacena protegida de la luz y a una
temperatura igual o inferior a —10 °C. Si la mezcla preparada se va a utilizar de
nuevo, reutilicela y péngala de nuevo en el congelador antes de gue franscurra
una hora desde |la descongelacién.

46. Prepare la mezcla de amplificacion.

NOTA: todas las preparaciones de [os reactivos deben tener lugar en la zona

dedicada a la preparaciéon de los reactivos. Antes de preparar los reactivos,

consulte el apartado Precauciones para la contaminaciéon en estas

instrucciones de uso. Cambiese los guantes antes de manejar los reactivos de

amplificacion.

« No mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de amplificacion.

» Con cada envase de reactivo de amplificacién se pueden realizar hasta 24
reacciones.

» Asegurese de que los reactivos de amplificacidbn estén completamente
descongelados antes de su uso.

» Antes de abrir los reactivos de amplificacion, aseglrese de que el contenido
del envase deI reactivo de amphﬂcacnon se eRcye tren el fondo dando

Miguel Liguori
Apoderado
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47.

» Identifique los reactivos de amplificacion tal y como se describe a

continuacion:

* Reactivo de activacién (Reactivo 1}; frasco transparente y tapdn verde-

azulado _

* Reactivo de amplificacién CMV (Reactivo 2): frasco negro, tapén blanco

» DNA polimerasa (Reactivo 3); frasco transparente, tapén blanco
Retire y deseche los tapones. Con una PIPETA DE PRECISION PARA USO
EXCLUSIVO CON EL REACTIVO calibrada, afiada 316 pl de reactivo de
activacion (Reactive 1) y 433 ul de reactivo de amplificacion CMV (Reactivo 2)
al frasco de DNA polimerasa {Reactivo 3), para hacer la mezcla. Mezcle el
contenido pipeteando y dispensando 6 veces. Evite la formacién de espuma.
Dispense el contenido de la mezcla del frasco de enzima en un tubo de
microcentrifuga con cierre con tapon de rosca de 1,5 ml (n. de referencia: 4J71-
50 o equivalente). Mezcle el contenido pipeteando y dispensando cinco veces.
Evite la formaciéon de espuma.

48, Cologue una placa de reaccidén éptica de 96 pocillos en ia base soporte para

49.

placas de Abbott para evitar la contaminacion.

l.a contaminacién del fondo de la placa de reaccion optica de 96 pocillos de

Abbott con materiales fluorescentes puede interferir potencialmente con el

ensayo CMV. La placa de reaccion optica de 96 pocillos de Abbott se debe

sujetar y transportar con la base soporte para placas para minimizar asi la
contaminacion.

Utilice una PIPETA DE PRECISION PARA USO EXCLUSIVO CON EL

REACTIVO para dispensar alicuotas de 25 yl de la mezcla de amplificacion en

cada pocillo de la placa de reaccién éptica de 96 pocillos de Abbott que se

utilizara para procesar las muestras, los controles y los calibradores (si es
necesario). Puede utilizar una pipeta de repeticién calibrada.

*» Afada la mezcla por orden empezando por fa columna 1 (de arriba a
abajo) y desplazandose a las columnas consecutivas de izquierda a
derecha.

*»  Compruebe visualmente que se haya dispensado 25 ul en cada pocillo.

* Traslade la placa de reaccién optica de 96 pocillos de Abbott de la base
soporte para placas a la zona de preparacidn de las muestras.

Area de preparacion de muestras
50. Con una pipeta de precisién y una punta de pipeta con filtro antiaerosol nueva y

esterilizada de 200 pl para cada muestra, transfiera 35 pl de cada muestra
eluida a la placa de reacciéon optica de 96 pocillos de Abbott. Durante la
transferencia de cada muestra, mezcle la reaccidén pipeteando y dispensando
de 3 a 5 veces. Compruebe visualmente que se haya dispensado un total de 60
{1 en cada pocillo.

51. Selle ia placa de reaccion 6ptica de 96 pocillos de Abbott de acuerde con el

capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del
sistema m2000rt.

52. Centrifugue la placa de reaccidén dptica de 96 pocillos de Abbott en la base

Abbott Labo

soporte pa

a placas de Abbott a 5 000g durante 5 minutos.
Br'Miguel Liguori

‘ Z Apoderado

jipott Laboratories Argentina S.A

o-Director Técnico
atories Argentina S.A.

38



ABHOTT
LABORATORIES ARGENTINAS.A,

+49{05y

puede almacenarse y reutilizarse un maximo de 3 veces durante 14 dias, si s€%-.

almacena protegida de la luz y a una temperatura igual ¢ inferior a =10 °C.

54. Traslade la placa de reaccion optica de 96 pocillos de Abbott de la base soporte

para placas de Abbott a la zona de amplificacién.

NOTA: se debe iniciar el protocolo m2000rt (paso 55) antes de que hayan
transcurrido 60 minutos después de completar el protocolo de adicidn de
la mezcla y la preparacion de la placa de PCR (paso 50).

Area de amplificacién

55. Cologue la placa de reaccion optica de 96 pocillos de Abbott en el instrumento
m2000+1, seleccione la peticidn de ensayos creada (paso 45) e inicie el protocolo
especifico para plasma de la aplicacion del ensayo Abbott RealTime CMV,
segun se describe en el capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de
funcionamiento del sistema Abbott m2000rt. Una vez finalizado el procesamiento,
los resultados del ensayo se visualizan en el sistema Abbott m2000rt. Para obtener
mas informacién, consulte el apartado RESULTADOS de estas instrucciones de
uso.

PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO

1.

tories Argentina S.A.
39

Retire la placa de reaccién éptica de 96 pocillos de Abbott de la mesa de trabajo
y deséchela siguiendo las instrucciones del Manual de funcionamiento del
sistema Abbott m2000sp.

. Cologue la placa de reaccion éptica de 96 pocillos de Abbott en una bolsa de

plastico sellarle y deséchela segun lo descrito en el Manual de funcionamiento
del sistema Abbott m2000r1f junto con los guantes que haya utilizado para
manejar ta placa.

. Al final del procesamiento, desocupe y limpie todas las areas de trabajo:

* Para los usuarios del sistema automatizado de preparaciéon de muestras del
Abbott m2000sp (protocolos | y IY), limpie la mesa de trabajo del sistema
Abbott m2000sp tal y como se indica en el Manual de funcionamiento del
sistema Abbott m2000sp.

¢ Para los usuarios del sistema automatizado de preparacién de muestras
Abbott m24sp (protocolo I}, limpie la mesa de trabajo del sistema Abbott
m24sp tal y como se indica en el Manual de funcionamiento del sistema
Abbott m24sp.

» Para los usuarios del método manual de preparacién de muestras de Abbott
{protocolo 1V}, limpie los portatubos, los bloques de temperatura y las gradillas
magnéticas con jabdn en una sclucién de hipoclorito de sodio al 0,5% durante
aproximadamente 10 minutos, después enjuaguelos completamente con agua
y séquelos bien al aire. Descontamine y limpie el area de trabajo segun las
directrices de laboratorio.

. Limpie el sistema Abbott m2000rt y la base soporte para placas de Abbott de

acuerdo con las instrucciones de Manual de funcionamiento del sisterma Abbott
m2000r,

. Descontamine y deseche todas las muestras, controles, reactivos y otros

@‘ * 50"'
-= ?fr: o
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SystemDNA son de un solo uso. Para los usuarios del sistema automatizado de {
preparacidn de muestras Abbott m24sp y del método manual de preparacion de- !
muestras de Abbott (protocolos Il y 1V), los reactivos Abbott mSample
Preparation SystemDNA pueden reutilizarse segun las instrucciones especificas
de los protocolos Il y V. Los reactivos sobrantes y los desechos liquidos se
deben desechar de acuerdo con la normativa vigente.
ATENCION: no mezcle agentes oxidantes, como hipoclorito de sodio, con los
componentes mLysisDNA, mMicroparticlesDNA y mWash1DNA en los reactivos
mSample Preparation SystemDNA. No mezcle agentes oxidantes, como
hipoclorito de sodio, con los desechos liquidos. ’
Se pueden generar gases toxicos a partir de estas mezclas. Se puede generar
presidn en el contenedor cerrado que contiene estas mezclas. Es
responsabilidad de cada laboratorio clasificar los desechos y asegurarse de que E
se manejan y se desechen de acuerdo a las normativas vigentes.

7. Retire y elimine el material desechable y solido de acuerdo con la normativa
vigente,

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Calibracion optica del sistema Abbott m2000+f

Si desea mas informacion sobre coémo realizar una calibracién éptica en el sistema i
Abbott m2000rt, consulte el capitule Procedimientos de calibracion del Manual de
funcionamiento del sistema Abbott m2000rt. Se requiere una calibracion éptica del
instrumento Abbott m2000rt para la medicién precisa y la diferenciacién entre los
fluoroforos durante el procesamiento del ensayo Abbott RealTime CMV. Las
siguientes placas de calibracién éptica de Abbott m2000+t se utilizan para calibrar el !
instrumento Abbott m2000rt para procesar el ensayo Abbott RealTime CMV: |
» Placa FAM™ (carboxifluoresceina})
* Placa ROX™ (carboxi-X-rodamina)
« Placa NED™ (fluoroforo patentado)

Calibracion del ensayo

Se requiere una curva de calibracidn para la determinacién cuantitativa de las
concentraciones de DNA del CMV en las muestras y los controles.

Para generar una curva de calibracién se procesan dos calibradores de ensayo en
replicados de tres {(concentracién CMV [log copias/ml] frente al ciclo del vator
umbral [Ct] en el que se detecta la sefial de fluorescencia de una concentracién de
reactivo). Los valores especificos de lotes para el calibrador A y el calibrador B se
especifican en cada tarjeta de calibrador del ensayo Abbott RealTime CMV y deben
introducirse en la peticiébn de ensayo cuando se realiza un procesamiento. Es
impoertante que los valores de los calibradores se introduzcan exactamente como
aparecen en la tarjeta de calibrador. L.os valores para los calibradores se introducen
en log copias/ml. La pendiente vy la ordenada en el origen de la curva de

calibracion se calculan y se almacenan en el instrumento. La concentracion del
DNA del CMV en una muestra se calcula a partir de la curva de calibracién
almacenada. Los resultados se comunican automaticamente a la estacidn de
trabajo det si a mz2000t.

positivo y negativo deben incluirse en el procesamiento de

iguel Liguori
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Siga el procedimiento de preparacion de muestras, adicion de reactivo, protocolos

de amplificacion y deteccién de acuerdo a los descrito en los manuales de

funcionamiento Abbott m2000sp, m24sp, y m2000r.

Una vez aceptada y almacenada, la calibracién del ensayo Abbott RealTime CMV

puede usarse durante 6 meses. Durante este tiempo, se pueden analizar todas las

muestras subsiguientes sin que sea necesario calibrar de nuevo a menos que:

* Se utilice un equipo de reactivo de amplificacion del ensayc Abbott ReaiTime
CMV con un nuevo numero de lote.

« Se utilice un sistema de preparacién de muestras Abbott mSample Preparation
SystemDNA (4 x 24 preparaciones) con un nuevo nimero de lote.

« Se utilice un archivo de aplicacion del ensayo Abbott RealTime CMV para un tipo
de muestra diferente.

» Se instale un archivo de aplicacion del ensayo Abbott RealTime CMV
actualizado.

Deteccién de la inhibicion

Se ha establecido un parametro de validez del ensayo del nimero de ciclos [NC]
del control interno durante el procesamiento de calibracion.

Antes de la preparacion de la muestra, se introduce una cantidad definida y
constante de control interno en el tampén de lisis, que posteriormente se usa
durante el procesamiento de cada muestra, calibrador y control y se mide en el
instrumento m2000+1 para demostrar que la muestra se ha procesado
correctamente y la validez del ensayo. El control interne esta compuesto por
secuencias de DNA no relacionadas con las secuencias de DNA de CMV.

La mediana del numero de ciclos del control interno establece cual es el intervalo
de validez para el nimero de ciclos del contro! interno que debe cumplirse en todas
las muestras procesadas.

Si una muestra o control no cumple estas especificaciones, se visualiza una alarma
de error, Para mas informacion sobre las medidas correctivas para un cédigo de
error, consulte el Manual de funcionamiento del Abbott m2000+t. Las muestras cuyo
valor para el nimero de ciclos del control interno no se ajuste al establecido, se
deben volver a analizar desde el paso de preparacién de muestras.

Controles positivo y negativo

En cada procesamiento se incluye un control positive y otro negativo para evaluar la
validez del procesamiento.

E! valor especifico de lote para el control positivo se especifica en cada tarjeta de
control del ensayo Abbott RealTime CMV y debe introducirse en la peticién de
ensayo cuando se efectué un procesamiento. Es importante que el valor del control
positivo se introduzca exactamente como aparecen en la tarjeta de control. El valor
para el control positivo se introduce en log copias/ml. Si un resultado de control se
encuentra fuera del intervalo establecido, se visualiza un error. Para informacion
sobre las medidas correctivas para un cédigo de error, consulte el Manual de
funcionamiento del Abbott m2000+t. Si un control positivo o negativo se situa fuera
del intervalo de valores aceptable, se deben volver a procesar todas las muestras y
los controles de ese procesamlento desde el paso de la_pre aracno de la muestra.

r Miguel Liguori
- Apoderado
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de la placa de reaccién odptica de 96 pocillos de Abbott. Para evitar la
contaminacién, limpie los instrumentos Abbott m2000sp o m24sp (si realiza la
preparacion de muestras automatizada), los portatubos, los bloques de temperatura
y las gradillas magnéticas (si realiza la preparacidén de muestras con el método
manual} y los instrumentos m2000/t y repita el procesamiento de muestras para los
controles y las muestras de acuerdo con las Precauciones de procedimiento. Si los
controles negativos son persistentemente reactivos, péngase en contacto con el
Centro de Asistencia Técnica de Abbott Molecular.

Seguimiento del laboratorio para comprobar la presencia de contaminacion

Se recomienda realizar este andlisis al menos una vez al mes para comprobar si se

ha producido contaminacion por producto amplificado en las superficies y el equipo

del laboratorio. Es muy importante analizar todas las zonas de trabajo que puedan

haber estado expuestas a muestras, controles y calibradores procesados, y/o a

producto amplificado. Esto incluye los objetos que se manejan habitualmente, como

pipetas, las teclas de funcion de los sistemas Abbott m2000/t y Abbott m2000sp o

m24sp (si realiza la preparacion de muestras automatizada), los portatubos, los

bloques de temperatura y las gradillas magnéticas (si realiza la preparaciéon de

muestras con el metodo manual), las superficies de trabajo del laboratorio, las

microcentrifugas y los adaptadores de las centrifugas.

1. Ahada 0,8 ml de agua grado biologia molecular a un tubo de microcentrifuga de
1,7 ml libre de DNasas.

2. Empape la punta de una torunda de algodén (Puritan o equivalente) en el agua
grado biologia molecular del tubo de microcentrifuga.

3. Con esta torunda de algodén empapada limpie con un movimiento de barrido el
area que desea monitorizar. Cologue la torunda en el tubo de microcentrifuga. i

4. Agite la punta en el agua grado biologia molecular 10 veces y presione el
aplicador en la pared del tubo de forma que el liquido se desprenda y caiga
dentro de la solucidn en el fondo del tubo de microcentrifuga. Deseche la
torunda.

5. Dispense 0,5 ml de tampén mWash1DNA a un tubo limpio usando la pipeta
dedicada al control interno.

6. Anada 20 pl de tampon mWash1DNA a cada tubo de microcentrifuga.

7. Cierre el tubo de microcentrifuga con la tapa.

8. Analice la muestra segun lo descrito en el apartado Procedimiento del ensayo
en estas instrucciones de uso.

9. Transfiera el liquido del tubo de micracentrifuga a un tubo de reaccién de 5 ml.

10. La deteccion de CMV en las muestras de las torundas indica la presencia de
contaminacion.

11. Si se detecta CMV en el equipo, siga las directrices de descontaminacion y
limpieza indicadas en e! manual de funcionamiento del equipo correspondiente.
Si se detecta CMV en las superficies de trabajo, limpie las zonas contaminadas
con solucién de hipoclorito de sodio al 1,0% (v/v}, seguido de etanol al 70% o
agua. Nota: las soluciones de cloro pueden dejar marcas en el equipo y en el

metal.
Utilice cantidades suficientes o repita las aplicaciones de ol al 70% o agua
hastag a no sean visibles los residuos de clo

12. Repita ¢ de la zona contaminada siguje ta9

Apcderado
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RESULTADOS
Calculo -
La concentracion de DNA del CMV en una muestra o control se calcuta a partir de

la curva de calibracion almacenada o la curva de calibracién creada por los
calibradores dentro de un procesamiento de muestras. El instrumento Abbott
m2000rt comunica automaticamente los resultados a la estaciéon de datos Abbott
m2000st. Los resultados del ensayo se obtienen en Ul/ml, log Ul/ml, copias/ml o log
copias/ml. - ‘
La relacién matematica entre copias/ml y Ul/ml es copias/m} x 1,56 = Ul/ml. La
relacién matematica entre log copias/ml y log Ul/m! es log copias/ml + 0,19 = log
Ul/ml.

En la tabla siguiente se representa la informacion potencial que proporciona el
m2000rt y puede observar un usuario.

Interpretacién de los resultados

Tipo de
muestira Resuliado Interpretaclén
Plasma No detectado No se ha detectado ia
diana
8 \Jﬁv  Jog Ulimp Detectado®
49 8.8.19 og U] @
miﬁ; fog Ul/m! > ULQe
Sangre No detectado No se ha detectado la
diana |
Detactado®
d i
> ULQge ‘
> 62,40 Uliml !
¢ Por debajo del LLQ (limite bajo de cuantificacion o LLQ); el DNA del CMV no es |
cuantificable. f

Los resultados calculados se situan dentro del intervalo de valores de
cuantificacién del ensayo. Si se obtiene un resultado calculado, el campo
interpretacion se deja en blanco.

¢ Por encima del ULQ (limite superior de cuantificacion o ULQ); si los resultados
log Ul/ml o log copias/m! estan por encima del intervalo de cuantificacion del
ensayo, los resultados se comunican come “>8,19 log UmlI" o ">8,00 log
copias/ml"; si los resultados Ul/mi o copias/ml estan por encima del intervalo de
cuantificacion del ensayo, los resultados se comunican como ">156 000 000
{U/ml” o ">100 000 000 copias/ml.”

Si los controles positivo o negativo estan fuera del intervalo, se deben volver a
procesar todas las muestras y los controles de ese procesamiento desde el paso de
{a preparacion de la muestra.

!
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+ Para realizar este ensayo de forma éptima, es necesario recoger, manejar,
almacenar y transportar las muestras al laboratorio adecuadamente (consulte
el apartado INSTRUCCIONES PARA LA RECOGIDA Y EL MANEJO DE
LAS MUESTRAS de estas instrucciones de uso).

* Con el ensayo Abbott RealTime CMV, se pueden utilizar muestras de plasma
(EDTA)} y sangre (EDTA) humanas. No se ha validado el uso de otros
anticoagulantes con el ensayo Abbott RealTime CMV.

* Los instrumentos y los procedimientos del ensayo reducen el riesgo de
contaminacién por producto amplificado. Sin embargo, la contaminacién por
acido nucleico de los calibradores, controles positivos 0 muestras se debe
controlar mediante las buenas practicas de laboratorio y siguiendo
adecuadamente los Procedimientos especificados en estas instrucciones de
uso.

+ No se puede suponer que una muestra con un resultado de not detected (No
detectado) sea negativa para et DNA del CMV.

« Se evalué la interferencia de farmacos con mezcla de farmacos y no se
evaluaron los efectos de farmacos individuales a excepcion de la
inmunoglobulina linfocitica.

+ Los estudios de interferencia se realizaron con una concentracion de DNA del
CMV de aproximadamente 3 120 Ul/ml (3,49 log UlVml). No se evalud la
interferencia potencial sobre concentraciones de DNA del CMV proximas al
LLQ del ensayo.

« Algunos de los estudios de reactividad cruzada solo se realizaron con acidos
nucleicos (DNA y RNA). Para una enumeracién mas detallada, consulte el
apartado CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO en
estas instrucciones de uso.

* Los resultados del ensayo Abbott RealTime CMV se deben interpretar junto
con otros resultados de laboratorio o clinicos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL. FUNCIONAMIENTO

Las caracteristicas de funcionamiento se determinaron con el ensayo Abbott
RealTime CMV con el procedimiento de preparacion de muestras m2000sp,
siempre y cuando no se especifique otra cosa.

LIMITE DE DETECCION (LD)
El limite de deteccion se define como la concentracion de DNA del CMV detectada
con una probabilidad del 95% o superior.

plasma
El limite de deteccién del ensayo Abbott RealTime CMV es de 31,20 Ul/ml con el
protocolo de preparacidn de muestras de plasma.

Limite de detecciéon con el procedimiento de preparaciéon de muestras de {
El limite de deteccion se determind analizando diluciones de CMV inactivado en i
I
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de plasma, se resumen en la tabla 1.

Tabla 1
Lp con el procedimlento de preparacion de muestras de plasma
Nimero de Nitmero de Porcentaje
anallsis detecciones detectado
66 66 100
€6 62 94
€6 64 97
66 64 1174
66 62 94
66 56 a5
66 54 82
66 49 74

El analisis con el método Probit de los datos permitié precisar que la concentracién
de DNA del CMV detectada con una probabilidad del 95% fue de 21,08 Ul/ml (IC
del 85% 17,01 Ul/ml - 30,10 Ul/ml).

Limite de deteccidon con el procedimiento de preparaciéon de muestras para
sangre

El limite de deteccion (LD) del ensayo RealTime CMV es de 62,40 Ul/ml con el
procedimiento de preparacién de muestras para sangre. El limite de deteccion se
determinod analizando diluciones de CMV inactivado en una mezcla de muestras de
sangre humana. Se realizé un analisis con tres lotes de reactivos de amplificaciéon
en tres instrumentos. Los resultados representativos del rendimiento de la
sensibilidad analitica del ensayo RealTime CMV para muestras de sangre, se
resumen en la tabla 2.

Tabla 2
Lp con el procedimiento de preparacién de muestras para sangre
Namero de Nimero de Porcemale
anallsls detecciones detectado
60 60 100
: 60 60 100
; 60 58 028
60 59 98
60 57 05
60 54 90
60 51 8s
80 35 58

El andlisis con £l/método Probit de los datos permitid precisar que la concentracidn
de DNA del C :
del 95% 37,61 ¥

Miguel Liguori
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Intervalo lineal :

El limite superior de linealidad del ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de
plasma es de 156 millones de Ul/ml y el limite inferior de linealidad es equivalente al
limite de deteccion para plasma (31,20 Ul/ml). El limite superior de linealidad del
ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de sangre es de 156 millones de
Uliml y el limite inferior de linealidad es equivalente al limite de deteccidén para
sangre (62,40 Ul/ml).

Se analizé un panel de 10 muestras preparado mediante dilucién de DNA del CMV
en un intervalo de valores entre 1,19 log Ul/ml y 8,49 log Ul/m! en una mezcla de
plasma humano. Los resultados representativos de la linealidad detl ensayo
RealTime CMV para muestras de plasma, se muestran en la Figura 1.

S

iguel Liguori
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Figura 1
Linealidad con el procedimiento de preparacién de muestras de Plasma

1y=0892x+0,39
s r=0,009
1 116

Abbott ReafTime CMV (Log Ulfmi)
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Se analizé un panel de 10 muestras preparado mediante dilucién de DNA del CMV
en un intervalo de valores entre 1,59 log Ul/ml y 8,49 log Ul/ml en una mezcla de
sangre humana. Los resultados representativos de la linealidad del ensayo
RealTime CMV para muestras de sangre, se muestran en la Figura 2.

<
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Figura 2
Linealidad con el procedimiento de preparacidon de muestras para Sangre
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El analisis de linealidad se realizé segun las pautas descritas en la guia EP8-AZ dei
CLSI. E! ensayo RealTime CMV mostro ser lineal con los procedimientos de
preparacién de muestras de plasma y de sangre en el intervalo de valores de
concentracion de DNA del CMV analizado.

Imprecisién
La imprecisién del ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de plasma se |
evalud con el protocolo de preparacién de muestras de plasma con el sistema

" Abbott m2000sp, m24sp y los métodos de preparaciébn manual de muestras. Los
paneles para el estudio de imprecisién se prepararon con plasmido de CMV (a i
concentraciones altas superiores a 1,56 millones de Ul/ml) o con virus de CMV

. inactivado (a concentraciones medias mas bajas de 1,56 millones de Ul/ml o
inferiores) inoculadas en una mezcla de plasma humano. Para cada procedimiento, i
se realizé un andlisis con tres lotes de reactivos de amplificacidn en tres

_instrumentos o conjuntos de instrumentos.
Para el estudio de imprecisién con el sistema m2000sp, se analizo un panel de 10
muestras _por cuadrlpllcado en cada procesamlenlo para un total de 15

] Miguel Liguori
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minimo por duplicado en cada procesamiento para un total de 15 procesamientos

por panel.

Para el estudio de imprecision con el método de preparacion manual de muestras,

se analizé el mismo panel de 6 muestras como minimo por duplicado en cada
procesamiento para un total de 15 procesamientos por panel. Los andlisis se
efectuaron segin las pautas descritas en la guia EP10-A3 del CLSLY Se
determinaron las desviaciones estandar intraserial, interserial y variabilidad
(intraserial e interserial), Ei ensayo RealTime CMV se disefid para conseguir una
desviacion estandar interserial (D.E.} inferior o igual a 0,500 log Ul/ml para
muestras de plasma que contienen de 780 a 15,6 millones Ul/ml de DNA del CMV.

Los resultados, representativos de la imprecision del ensayo RealTime CMV para
muestras de plasma, se resumen en las tablas 3, 4y 5.

La imprecision del ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de sangre se
evaludé con el procedimiento de preparacion de muestras para sangre con el
instrumento Abbott m2000sp. Se preparé un panel de imprecision con 10 muestras

con ptasmido de CMV (concentracicnes diana altas superiores a 1,56 millones de
Ul/mby o con virus de CMV inactivade (concentraciones diana medias a bajas de

1,56 millones de Ul/ml o inferiores) inoculadas en una mezcla de sangre humana.

Se realizé un analisis con tres lotes de reactivos de amplificacion en tres conjuntos

de instrumentos. Las muestras se analizaron por cuadriplicado en cada
procesamiento para un total de 15 procesamientos por panel. Los analisis se
efectuaron segln las pautas descritas en la guia EP10-A3 del CLSIZ Se
determinaron las desviaciones estandar intraserial, interserial y variabilidad |
(intraserial e interserial). El ensayo Abbott RealTime CMV se disefio para conseguir

una desviacion estandar interserial (D.E.) inferior ¢ igual a 0,500 log Ul/ml para
sangre que contiene de 1 560 a 15,6 millones Ulim! de DNA del CMV. Los i
resultados, representativos de la imprecision del ensayo RealTime CMV para ‘
muestras de sangre, se resumen en la tabla 6.

el i
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Tebia 3
Imprecisian para muestras de plasma con fos instrumentos m2000sp y m2000rt
ComponenteDE.  Componente D.E.
Conc. media  Conc. media Intreserial Inmerserial D.E. interseclaP
Muestra  n {Tijmi) (tog Dymi) {Log DYjmi) (Log Ul/mil) {Log Uy mi)
1 400 23 0,232 ) 0,055 ,239
2 53¢ 41 b.269 Eﬁ 320
3 60 1,99 D134 po20 136
4 60 Bag 2,92 0,058 0067 0,088
5 60 838 383 X 07038 0,063
6 60 FoanS 483 0,045 043 b.662
7 60 173950 07 [T o1 bosd
8 60 2075054 7 08 0,050 0,028 ?}.os;g
9 597 [poa07 761 1,77, 0,036 b.oss
10 509 Ge707 058 826 guas boz B,047

"2 La DE. intarserlal cortlene los compoamntes de vardabilidad intraserisies & interserales.

. B No o totectd DNA det CMV en 20 mplicados.

. B Ko va detacts DNA del CMV en 6 replicados. Un replicado de in muestrs 2 se identifics como una muestra con un valar atipico y por o,
e retlzd ded andliste de datos.

" BUn replicado no generd resuitados debide & un aoe del inszumenta.

Tabls 4
Imprecislén pars muestras de plasma con ios Instrumentos m24sp y m2000re

ComponenteD.E. Componente D.E.

Conc. medla Conc. media intraanrial Interserial D.E. mterserial®

Muestm n  (Ujm}) {Log Tjmi) (Log filjmi) {Log Bijmi) (Log Wy ml)

1 ape ‘i”,‘u.e1 b2o7 0,000 0,207

2 390 E,oisﬂ 0,142 0,000 %’1‘%

3 39 97 0,100 i T

s m  poen 99 e 0oz b

5 30 4050078 E,‘M 0.071 By, 0.672

6 39  P06953800 31 L] 033 0,060

3 | a DE. intersesiat comiene los componentas da varabitidad immserialies & imerserinles.
B No se detectd DHA del CMV en 1 replicada.

Tabla 5
Imprecisién para muestras de plasma con el método manual de preparecidn de muestras y los insttumentos
m2000rt '
ComponentaD.E. Componente D.E. ;
Conc. medis  Conc. media Intmgerial imerserial D.E. interserial
Muestra n  (Di/mi) {Log Ty (Log Bymi) {Log Himi) (Log Ty m)
1 a2 ' 5 228 0,065 23
2 14 b v -
3 41° 3,08 Ha; 0,062
4 42 01 % E"ﬁﬁ
5 42 18 %10, 0,04
6 42 39 o5 0,037

41 D.E. Interserial contiene jos componen‘;;w de variahilidad imtraseriales e intsraerialss.

¥ Un replicadorde ln musstra 3 se Idemtificd como una muestra con un valor atipico ¥ por e retird del andlisis de datos,

Miguel Liguori
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Tabla 6
Impreclsién pare muestms de sangre con los instrumentos m2Z000sp y m2000rt

ComponenteD.E.  Componente D.E.

Conc. media  Conc. media intraseriat Interserial D.E. intorserdal®
Muestra n  (Ulmi) {Log Dl/mi) (Log Bfmp (Log Dijet) (Log Difmi)
1 B4t 'j 16 0,235 0,045 0,239
2 5g¢ 9 1,03 g"ﬁ? 0082 0,247
3 60 85 3,24 163 0,000 .
4 66 Haod 75 o1 '
5 60  f3305 812 0,036 0,000
6 60 fooand 4 0,050 0,000 0,050
7 60 ?sxsdéﬁgg’ ;11 m m 0,032
8 60 1330541 ?,12{‘ 0.074 0,027 0,070
9 60 527748 m_.mi 006D 0,000 g’ﬁg
10 50 201518 B30 003t goe 036!
2 La DE. intersarial contiene lox componentes de varlabifidad Intmseriales o intarsariales,
5 hio se detectd EINA del CMV sn 6 replicados,

€ No so detectd DNA def CMV en T replicado.

Limites de cuantificacion

El limite superior de cuantificacion (ULQ) del ensayo Abhott RealTime CMV para
muestras de plasma es de 156 millones de Ul/ml y el limite inferior de cuantificacion
(LLQY) es equivalente al limite de deteccién del ensayo para plasma (31,20 Ul/ml). El
ULQ del ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de sangre es de 156
millones de Ul/ml y el LLQ es equivalente al limite de deteccién del ensayo para
sangre (62,40 Ul/ml).

El error analitico total (TAE) se calculd usando estimaciones determinadas a partir
de los estudios del limite de deteccidn procesando muestras de plasma y sangre.
Las estimaciones del TAE para las muestras de plasma que presentaron una
concentracién observada igual o préxima al limite de deteccion se exponen en la
tabla 7. Las estimaciones del TAE para las muestras de sangre que presentaron
una concentracion observada igual o préxima al limite de deteccidn se exponen en
la tabla 8. El TAE se estimé por dos métodos diferentes (véanse las notas a pie de
tabla).

El andlisis del TAE demostrdé que el ensayo Abboft RealTime CMV puede
determinar la concentracion de DNA del CMV de 31,20 Ul/ml {1,49 log Ulml) en
plasma y 62,40 Ul/ml (1,80 log Ul/ml) en sangre con un nivel aceptable de exactitud
(TAE inferior a 1,00 log Ul/ml). Para una muestra con un valor real igual al LLQ, la
diferencia entre mediciones repetidas sera inferior a 1,00 log Ul/ml con una .
probabilidad del 95%. 5

=t
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Tabt= 7
Estimacién del error anaditico total (TAE) con el procedimiento da preparacidn de muestms de plasma
{Log Ulymi) .
TAE* TAEY '
Conc.  Conc. |Desviacidn] SQRT (A x2x
Muestra n eapernda ohservada Desviaclén  D.E. H2 xD.E) B.E.
G 54 007 e 637 0,24 084 067
F 56 032 03 0,80 |
E 62 0.34 0,27 0,88 0.77
D 64 0,24 0,25 0,74 0,70
c 64 il_:nj 0,23 0,27 078 0,78 F
B 62 49 0,24 022 067 062
A 56 187 022 0,7 0,56 048
2 Segun el aportada 6.1 de lo guia EPT7-A del CLSI 28
® Basado en is diferencia entre dos ap lones de medida, -
¢ Muesira por debafo del limhe de deteccion det enseyo ( _ I{ﬁ;}j El TAE s2 proporciona unk con cardoter informathvo,
Tabla 8
Estimacion del error anafitico total (TAE) con el procedimiento de prapamcion de muestms pam sangre
{Log Uymi)
TAE® TAE?
Conc.  Cone. Desviacién| SQRT (2)x 2x
Muestra n eaqgada obsqgrada Deaviacidn  D.E. +H2x D.E.) D.E
F B 357 i 014 024 0,62 0,68
E 57 B4 0,18 025 068 072
D 50 570 008 024 0,56 0,67
C S8 475 0.06 0.22 0,50 0,62
B8 60 .80 93 0,13 0,23 0,59 065
A 60 1H% KL 011 o2 0,53 B0
3 Spgtm el apartado 5.1 de la guia EP17-A del CLSI28
0 Basado en ia difsrencia entrs dos aprocimacionss de medida,
© Muesia por debajo def timkte de deteccién del ensaye (1,80 B Difm). £ TAE ss proporciona dnicaments oon asrdater Informathv,
Sustancias con capacidad de interferir
Se evalué la susceptibilidad del ensayc Abbott RealTime CMV de posibles
interferencias por concentraciones elevadas de sustancias enddgenas. Las
muestras de plasma y sangre con aproximadamente 3 120 Ul/ml de DNA del CMV
se analizaron con los procedimientos de preparacion de muestras de plasma y
sangre, respectivamente.

No se observd interferencia en el rendimiento del ensayo Abbott RealTime CMV en
presencia de las sustancias siguientes para todas las muestras de CMV analizadas: :
* Hemoglobina 2 gA
* Triglicéridos 37 mM
* Bilirrubina 342 uM :
* Proteinas 120 g/t
Se analizaron 42 farmacos terapéuticos en 9 mezclas, y de forma individual en el i
caso de un farmaco. Las concentraciones analizadas se situaron en
concentraciones que superaban las concentraciones maximas en plasma o suero, o
superaban la dosis terapéutica cuando no se disponia de los valores pico de
plasma o suero. No se observo interferencia en el rendimiento del ensayo Abbott
RealTime CMV en presencia del siguiente farmaco o mezcla de farmacos para
todas las muestras de plasma y sangre positivas para CMV analizaggs. |
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Mezcla Farmacops analizados
de
farmacos
1 zidovudina, saquinavir, ritonavir, claritromicina, interferon 2b
2 sulfato de abacavir, amprenavir, peginterferon 2a,
peginterferon 2b, ribavirina
3 tenofovir disoproxil fumarato, lamivudina, sulfato de |
indinavir, ganciclovir, clorhidrato de valganciclovir, aciclovir
4 stavudina, efavirenz, lopinavir, enfuvirtida, ciprofloxacina
5 nevirapina, nelfinavir, azitromicina, valacyclovir 1
6 adefovir, didanosina, entecavir, cidofovir, micofenolate mofetil
7 famotidina, ciclosporina
8 prednisona, sirolimus, tacrolimus, azatioprina
9 atenolol, amlodipina besilato, lisinopril, rabeprazol, valsartan
101 nmunoglobulina linfocitica

Reactividad cruzada

Los siguientes virus y microorganismos que, potencialmente podrian presentar
alguna reaccién cruzada, se evaluaron con el ensayo Abbott RealTime CMV.

E! acido nucleico purificado o lisado virico de cada microorganismo se afadi6 al
control negativo CMV y a muestras de plasma o sangre que contenian
aproximadamente 3 120 Ul/ml de DNA del CMV. El acido nucleico de cada virus o
microorganismo con capacidad de ocasionar reactividad cruzada se analizdé a
concentraciones de 1 x 105 copias/ml.

Virus de la immunodeficiencia Virus de la varicela zoster

humana 1

Virus de fa immunodeficiencia Virus vaccinia

humana 2

Virus T-linfotropico humano 1 Poliomavirus BK humano ;
Virus de la hepatitis C Virus del papiloma humano 16

Virus de la hepatitis B Virus del papiloma humano 18 :
Virus de Epstein-Barr Neisseria gonorrhoeae i
Virus herpes simple 1 Chfamydia trachomatis '
Virus herpes simple 2 Candida albicans

Herpesvirus humano 6A Staphylococcus aureus

Herpesvirus humano 6B Staphylococcus epidermidis

Herpesvirus humano 7 Mycobacterium gordonae

Herpesvirus humano 8 Mycobacterium smegmatis i

No se observd interferencia en el funcionamiento del ensayo Abbott RealTime CMV
en presencia de organismos con capacidad de presentar alguna reaccion cruzada
en todas las muestras positivas y negativas analizadas.

Contaminacién por arrastre
La contamjinacion potencial por arrastre en los sistemas 3
m2000s ] 24sp se determind analizando concentragigne

) plasma a
o

{
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organizadas en un patrén tipo tablero de damas. Las muestras positivas se
inocularon con DNA del CMV a una concentracion esperada de 15,6 millones de
Ul/ml. La tasa de contaminacion por arrastre se define como el nimero de muestras
negativas para CMV que comunican un valor superior al limite de deteccién del
ensayo sobre el nimero total de muestras negativas para CMV analizadas. Los
estudios se realizaron en el sistema m2000sp usando el procedimiento de
preparacion de muestras de plasma, en el sistema m2000sp con el procedimiento
de muestras para sangre y con el m24sp con el procedimiento de preparacién de
muestras de plasma. Para cada estudio, se evaluaron un total de 5 procesamientos.
La tasa de contaminacién por arrastre para m2000sp usando el procedimiento de
preparacién de muestras de plasma fue de 0,0% (0/220). La tasa de contaminacién
por arrastre para el sistema m2000sp usando el procedimiento de preparacion de
muestras para sangre fue de 0,0% (0/100). La tasa de contaminacion por arrastre
para m24sp usando el procedimiento de preparacién de muestras de plasma fue de
2,6% (1/39).
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Patente pendiente de aprobacion para el ensayo Abbott RealTime CMV y sus
componentes,

ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.

MagneSphere es una marca comercial registrada de Promega.

FAM, ROX y NED son marcas comerciales de Life Technologies Corporation.
Abbott RealTime, m, m2000, m2000:t, m2000sp y m24sp son marcas comerciales
de Abbott Laboratories.

Abbott Molecular Inc. es el fabricante legal de;

Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit (equipo de reactivos de
amplificacion) (n. de referencia: 5N23-90) y Abbott RealTime CMV Control Kit
(equipo de controies) (n. de referencia: SN23-80)

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit (equipo de calibradores)

{n. de referencia: 5N23-70)

Abbott Proteinase K (proteinasa K) (n. de referencia; 3L78-60)

Asistencia tecnica:

Si requiere asistencia tecnica, pongase en contacto con el Centro de Asistencia
Tecnica de Abbott Molecular (+49-6122-580) ¢ consulte la pagina web de Abbott
Molecular.
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Abbott RealTime CMV Control Kit
Negative Control
VD

0,9 mi

Conservara: -25°C a-15°C
LOTE N°
VTO

Abbott RealTime CMV Control Kit
Positive Control
IVD

0.9 ml

Conservara: -25%C a-15°C
LOTE N°®
VTO
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES ‘ [

NOMBRE
Abbott RealTime CMV Assay Control Kit

Finalidad de uso

Los controles Abbott RealTime CMV se utilizan para establecer la validez del
procesamiento del ensayo Abbott RealTime CMV utilizado para la cuantificacion de
DNA del citomegalovirus (CMV)} a partir de muestras de plasma o sangre humanas

Contenido

1. Abbott RealTime CMV Negative Control {(control negativo) {no de referencia:
5N232Z) (8 viales de 0,9 ml cada uno).

Solucién tamponada con DNA portador. Conservantes: azida sédica y ProClinR 950
al 0,15%.

2. Abbott RealTime CMV Positive Control (control positivo) (no de referencia:
5N23W) (8 viales de 0,9 ml cada uno). CMV inactivado en plasma humano. E! |
plasma humano se analizo en conformidad con métodos autorizados por la FDA y no
se encontrd reactividad para los anticuerpos anti-VHC, anti-VIR-1/VIH-2 ni para el
HBsAg. Conservantes: ProClin 300 al 0,1% y ProClin 950 al 0,15%.

+ La concentracidn del control positivo se especifica en cada tarjeta del equipo de
controles Abbott RealTime CMV.

« El equipo de controles Abbott RealTime CMV debe usarse Onicamente con el
ensayo Abbott RealTime CMV (no de referencia: 5N23-90).

Precauciones
+ ivo] Producto sanitario para diagnostico in vitro i
« Solo para uso en diagnosticos in vitro. :

* No debe utilizarse transcurrida la fecha de caducidad. |
Los controles Abbott RealTime CMV contienen 2-metil-4-isotiazolin-3-ona {un
componente de ProClin 950). El equipo de calibradores Abbott RealTime CMV ha sido b
clasificado como: Irritante (Xi). A continuacion se indican las frases relativas a los
riesgos derivados de los peligros de la sustancia (R} y los consejos de prudencia (S).

R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel. |
g 524 Evitese el contacto con la piel.
$35 Eliminense los residuos del producto y sus '
recipientes con todas |las precauciones posibles. J
837 Usense guantes adecuados.

546 En caso de ingestién, aclidase inmediatamente al
médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

[:[E Cpensulte las instruccicnes de uso
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Jﬂqu-c
128°C . .Almacénese a-25°C a-15°C

Condiciones para el transporte
Transportese con nieve carbonica.

Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Laboratories.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.

~

Dr Miguel Liguori
Apoderado
ott Laboratories Argentina S.A




ABROQTT
LABORATORIES ARGENTINAS.A,

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit
CAL A
VD)

0,9 mi
Conservara; -25°C a-15°C

LOTE N°
VTO

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit
CALB
IVD)

0.9 ml
Conservara: -25°Ca-15°C

LOTE N°
VTO
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
Abbott RealTime CMV Assay Calibrator Kit

Finalidad de uso

Los calibradores Abbott RealTime CMV se utilizan para la calibracion del ensayc Abbott
RealTime CMV utilizado para la cuantificacién de DNA del citomegalovirus (CMV) a
partir de muestras de plasma o sangre humanas, .

Contenido

Abbott RealTime CMV Calibrator A (calibrador A) (no de referencia: 5SN23A)
(12 viales de 0,9 ml cada uno). Menos de 0,01% de plasmido de DNA
linealizado del CMV no infeccioso en una solucidn tamponada con DNA
portador. Conservantes: azida sddica y ProClinR 950 al 0,15%.

Abbott RealTime CMV Calibrator B {calibrador B) {no de referencia: 5N238B)
(12 viales de 0,9 ml cada uno). Menos de 0,01% de plasmido de DNA
linealizado del CMV no infeccioso en una sclucién tamponada con DNA
portador. Conservantes; azida sédica y ProClin 950 al 0,15%.

« Las concentraciones de los calibradores se especifican en cada tarjeta del equipo de

calibradores Abbott RealTime CMV.

« El equipo de calibradores Abbott RealTime CMV debe usarse Unicamente con el

ensayo Abbott RealTime CMV (nho de referencia: 5SN23-90). l

Precauciones I
. @ Producto sanitario para diagnostico in vitro

» Solo para uso en diagnosticos in vitro.

* No debe utilizarse transcurrida 1a fecha de caducidad.

Los calibradores Abbott RealTime CMV contienen 2-metil-4-isotiazolin-3-ona (un
componente de ProClin 950). El equipo de calibradores Abbott RealTime CMV ha sido
clasificado como: Irritante (Xi). A continuacién se indican las frases relativas a los
riesgos derivados de los peligros de la sustancia (R) y los consejos de prudencia (S).

R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con ja piel.
|Z| S24 Evitese el contacto con la piel.
835 Eliminense los residuos del producte y sus
recipientes con todas [as precauciones posibles.
837 Usense guantes adecuados.
546 En caso de ingestién, acudase inmediatamente al

médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

[:[E Consulie las instruccicnes de uso
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F.t Y ._-—“slc

L28°c 8 ...,...f Almacénese a -25 °C a -15°C

Condiciones para el transporte
Transpoértese con nieve carbénica.

Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Laboratories.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.
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Ministerie de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN M AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USO IN VITRO ;
Expediente n® 1-47-9236/13-1
Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a impor;:ar y

comercializar el Producto para diagndstico de uso in vitro denominado 1) ABBOTT

REAL TIME CMV AMPLIFICATION KIT/ ENSAYO IN VITRO DE REACCION EN
CADENA DE LA POLIMERASA (PCR) PARA LA CUANTIFICACION DE DNA DEL
CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN MUESTRAS DE PLASMA O SANGRE HUMANA, 2)
ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY CALIBRATOR KIT/ PARA LA CALIBRACION DEL
ENSAYO ABBOTT REAL TIME CMV , 3) ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY CONTROL
KIT/ PARA ESTABLECER LA VALIDEZ DEL PROCESAMIENTO DEL ENSAYO ABBOTT
REAL TIME CMV. En envases conteniendo: 1) a) INTERNAL CONTROL: 4 \IIIALES
X 0.53 ml CADA UNO, b) AMPLIFCATION REAGENT PACK: 4 ENVASES; X 24
TESTS:CADA ENVASE CONTIENE: DNA POLIMERASA: 1 FRASCO X 0.070 ml,
REACTIVO DE AMPLIFICACION CMV: 1 FRASCO X 0.600 ml, REACTIVO DE
ACTIVACION: 1 FRASCO X 0.778 ml. 2) CONTIENE CALIBRADOR A: 12 VIALES X
0.9 ml CADA UNO y CALIBRADOR B: 12 VIALES X 0.9 ml CADA UNO. 3)
CONTIENE CONTROL NEGATIVO (-): 8 VIALES X 0.9 ml CADA UNO Y CONTROL
POSITIVO (+): 8 VIALES X 0.9 ml CADA UNO. Vida atil: 1}, 2) y 3) DIEEIOCHO
(18) meses conservados a temperatura entre -25°C y -15°9C. Se le atsigna la
categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos por hallarse en las cor:diciones
establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N°© 145/98. Lugar de
elaboracion: ABBOTT MOLECUALR INC. 1300 E. TOUHY AVENUE, DES PLAINES,

Il 60018, USA. En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos debera
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constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA

ADMINISTRACION NACﬁNﬁ DE I\z §NTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA. Certificado n0 ™., M... 8 ....... S0 -

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
MEDICA

Buenos Aires, 01 0CT 2016
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