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D1S?OSICrON N° ',=- t 1 O 5 9
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación
e Institutos

A.N.M.A.T

BUENOS AIRES @ 1 oeT 201',

VISTO el expediente NO 1-47-9236/13-1 del Registro de la Admloistracián

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica Y,

CONSIDERANOO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios di análisis" I
clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado 1) ABBOn

I .
REAL TIME CMV AMPLIFICATION KIT/ ENSAYO IN VITRO OE REAGCION EN

CADENA DE LA POLIMERASA (PCR) PARA LA CUANTIFICACIÓN DE IDNA DEL

CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN MUESTRAS DE PLASMA O SANGRE HU~ANA, 2)
I .

ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY CALIBRATOR KIT/ PARA LA CALIBRACION DEL

ENSAYO ABBOTT REAL TIME CMV , 3) ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY bONTROL

KIT/ PARA ESTABLECER LA VALIDEZ DEL PROCESAMIENTO DEL ENSAYO

ABBOTT REAL TIME CMV.

Que a fojas 699 consta el informe técnico producido por el

Productos para Diagnóstico que establece que los productos

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Servicio de

I
reúnen las

el
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

~
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la 1 Ley NO

16.463, Resolución Ministerial N° 145(98 YDisposición ANMAT NO 2674(i99.
i

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas' por los

Decretos N° 1490(92 el por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre t 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAll DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del,
productos de diagnostico para uso in Vltro denominado 1) ABBOTT REAL TIME

CMV AMPLIFICATION KIT( ENSAYO IN VITRO DE REACCIÓN EN CADE~A DE LA

POLIMERASA (PCR) PARA LA CUANTIFICACIÓN DE DNA DEL CITOMEGJLQVIRUS
I

(CMV) EN MUESTRAS DE PLASMA O SANGRE HUMANA, 2) ABBOTT REAL TIME,
,

CMV ASSAY CALIBRATOR KIT( PARA LA CALIBRACIÓN DEL ENSAyd ABBOTTI .
REAL TIME CMV , 3) ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY CONTROL KIT( PARA

i
ESTABLECER LA VALIDEZ DEL PROCESAMIENTO DEL ENSAYO ABB0TT REAL

TIME CMV en envases conteniendo: 1) a) INTERNAL CONTROL: 4 VIAL~S X0.53
I

mi CADA UNO, b) AMPLIFCATION REAGENT PACK: 4 ENVASES X24 TESTS:CADA

ENVASE CONTIENE: DNA POLIMERASA: 1 FRASCO X 0.070 mi, REJTIVO DE

AMPLIFICACIÓN CMV: 1 FRASCO X 0.600 mi, REACTIVO DE ACTIJACIÓN: 1

FRASCO X 0.778 mi. 2) CONTIENE CALIBRADOR A: 12 VIALES X 0.9' mi CADA

j' UNO Y CALIBRADOR B: 12 VIALES X 0.9 mi CADA UNO. 3) CONTIENElcONTROL

é/( I
i
!
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ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

NEGATIVO (-): 8 VIALES X 0.9 mi CAOA UNO y CONTROL POSITIVOI (+): 8

VIALES X 0.9 mi CAOA UNO, con una vida útil de 1), 2) Y 3) DIECIOCHO (18)

meses conservados a temperatura entre -25°C y -150C; el que será elaborado

por ABBOTT MOLECUALRINC. 1300 E. TOUHYAVENUE, DES PLAINES, IJ 60018,
I

USA e importado terminado por la firma ABBOTT LABORATORIESARGENTINA
I

S.A. Y que la composición se detalla a fojas 499 a 500. I
ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de InstrucCiones a

fojas 474 a 475, 480a 481, 486 a 487, 476 a 477, 482 a 483, 488 a 49t 478 a

479, 484 a 485,490 a 491, 484 a 485, 478 a 479, 511,573, 635, 570,L2,696,
I

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 des9iosándose las fojas 482 a 48J, 630 a

698 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimient~ es la Jeclarada
I

por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

I
ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

o I
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

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

determinen.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de inTrmación

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de
I

. Productos Médicos notifiquese al interesado y hágasele entrega de/la copia

, / autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos decf ~. I

/1
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rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. C. mplido,
,

archívese.-

EXPEDIENTENO1-47-9236/13-1

DISPOSICIÓN NO:,~ i 10 59
FdJG
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(d.)¡Uf~dun<¡ als In-~lrt>-D"cnOSllkum,DioAbOOllR••,lli, CMVl(;¡~r;Jlo"" diollen
,ur Kallbri","n~ <10. AbbollllnfT""" CM'J As,,,,,, boi dtr.".-n B.stinmun~ ¡J"
C¡Ilomei~iew",.(CM'V)-DM In Hu•••• pl•• m. a<IIr Vollbllt
Inhalt
1. I~"LI ••I i\bboll ReaiTl'n. CMVC.l,_r A (1~FllISchohon.0,9 mi pro Flas<hohonl.

~ 0,01 ji, nl,~t'lnlek1ills", IIn","lsi,rt•• CMII n~A.PI •• mld In '''." ~PU1lerten lllSUn¡ m~
Cirrler-QW\.
Konstf'll,n,m¡'rmlel, NaIrlumazldund O,1, '1\PmClln"950,

2. !e>.~I.1 AbbotlRWT",' CIIrJ CaIlbratorB (12 Rts'oc ••••••M ml pro Al:sche••••).
~ 0.01 ji, Ilichl-Df<IiIJr.:s••• lln"n,',rws Cr.lVDWI""l.\SmId•• , ••• , lI'pllfflrl!' LO,"n~ ""1
Card,,-oNA,
Ko"",f'Oie'UIIIl$mrll":~lrkim"¡d UIlIl0,15 ~ PnlCI•• 950,

(eo) Po,.",o en ¡j"inóO~oo" ~Iro. Lo, oal,bradoreoAbbo1tIlol~T"", CM¥" ulJllzanPO"
la 03l1b1aolllo""0"''1' AbbO!lRoaITimI!CM\',on la dOlorml••• iOn0"'_ deDNA¡j~
'lliln"O'lOw", ¡cr.w¡ ,n "ni" Opl•• ma humanos,
Co_ldo:
1. IU4ilAllbce RealT""" CMVC,I<!I1>!orA ((;ftlibrad•• A) (\2 ,;,I,~ 0,9 mi codo uno).

'" 0,01'l. do pllem,oOdo DWI'" CM\!1",,1 no ,me""'" on ",luclOn larnlIcnada ecn DWI
POltaOOl,
Cons.",nt •• : azi:Ia,id", y proClln"950 ~ 0,15%.

2, Ic.uI8)AbbO!l R,oITImeCM\!c.l'bral\lr B 1,,11_' B) (12 ,1.1•• , 0,9 mi "da uno¡,
'" Mlló dO~I¡,ml"'''' DNAde Cr.IVliIuI '" inl«Ci"o en •• ludOnl<lmponod. con [lWl
portlcb,
C.",.rvanw" ozid. ,0<1", y ProClin950 ~ 0.15110.

I,
I

1

IIbllatt RMI"",", ~t.ln wa","""""" ".'1 AbbOttUbOl3ttln",.
I'mQlm,st "" etllietl"llMOS W.,...,,',hen 'IOnRohm '"~ 1I¡.¡s.

~~ Po", d'OIln•• lc", oolm,1..0,AIltKlll.ll!aI'l"", CM\' C.llbl<l!nlSsollt UCII,!,""ur ~ caJibration~ "",,¡. AbbotlReafT"", CMV''''' <le,. déttfmlnllTlOnquanUIatIvodo I'ADNdu <:ylllllll!Valo,'ru,
(CM\/)da1I$lo plaSma ou l. sano IOIJIInumaJn.
Composnlon:
1. IULIAr i\bbamR_ CMVCalibroto'A (12 flaoons de 0,9 mi ohaoun),

'" 0,01 'l. ~'ADNpl•• mldlquoOUCMVIIn.,;,. non Infl!CIi,LllC"""" uno oolonJonIiImpon,MMn",t
<loI'ADNontr.ITnou,.CO"'''''a!eurs : az~, d, sodlum el ProCtln. 9.10l. 0.15,t

2. ¡oAL¡.iAllbott RealTim, CM\!(;.all,..." B ~2 ~IC:On$d,M mi CIlICI/II).
'" 0.01 ló d'ADNp'_'q~ ~ CM\' inéln,ó ",n "!ec!J,LllCd"" uno oolull,n tlmpcn ,000000nont
de t'A~N ,ntrai..,,". Co""""",,, ozid, do ,odium ot ProC~n950 i O,1~ ló,

Al>bo1IR,iIITlmo•• un, ""'"' ,,,,,,,,01,1 ¡j'AlIbOllllllOt1lO"".
P'OClln" •••• ""'"' ,"""rolOJ re<¡i$1Jlld;lde Rohm ¡nd",,",

(il) !'l=rulOd"'inoSIJ" JI>1I!I1u,GI AbbomRdr"" CM\' C~lbra!oIs "ngono Ubllmli "'" la
"libra",,", diltdo"W" AbbOttR"rr 1m,CM\' noll, del"m"",,", Quan[Jta1ivldOtDNAd,l
ellorrJei~o~,", (CM\!)In compicnl di ~I"ma o •• ni" int••o "mano.
C,n1onulO:
1. @OOAbboefl<alT"" CM\' C~,bl3tOrA (12 prouetl!, 0,9 mi ol•• puna¡,

'" 0,01% CM\!DNApl"ml<loo ",n Inll!lll'YO1""'-0 in unoOOIUlIOnad'llrmp(lnOecn O"A
CM;er.Con",,,nll: "d"""bJnl 'PmClIn' 9$IJ~IOO,1~1I.

2.leoL¡.¡_ R•• rr"", CM\' ~.lllntc' B ~2 ~""I!tIe, 0,9 mi 01,,,,,,",),
'" 0.01% CM\' DIlApl"mlolr:o oon IrnetII" IlnoMIItO In"", solu!ion, di t.\rnpo", cOn ~1lA
ar;er. Con"",ntI: •• rio ",bJnl' ProCln 950 lll, O.15ló

!lbIlOMR"m"". un m.",hio ,0mm,,,,,,I, ¡j,AbbomL.boraro"",
ProClln' unm"ohlo e,""",",eIOl' rt!I'_ di Rohmon<lH,""
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:).g~•.JiI

(delllJ, I'!rwelldoog 01>In-llitro-lll'gnos1J1wm,Die AlIboe IleaITm, CMIIKontrnIIendie,,,, mr
Sich,rstelluno do, T'S1l¡D~lik,11~"' Abbon RoaIT"", CMI' A,;a¡tS bOldO[QuanUlatlVen1l<l,~m••• ni
derC)'l1J",,~rllS-(CMVl-lIll.1n Humonplasma 0<I0T\\l~1Ilu1.
InMl:
1.I-,-~-_--.-I--IAbbo1t R"m"" CMVNogal'" Con!r(ll(lI FIMoho,",n.M mi WO Flasohoh,n),

Go¡luller'l.losung mil C•• ner'[)NA,
Konoem'tlI"1l,rrlttel: Na\J1umazltlund 0, 15 'lióProChno950.

2.lcolCnlOLl+Il.Mlon Reamm. CM\' Pll,ílJvoControl (8 FII"hchon, O,S mi pro Flls<hehen)
,_tes CM\' In flIm""pIasma, Hurrnlnpl:l>•••• In FIlA~".nzil:rten l'$!:! nlohl".1lIv
fur Armkll'llOrll"ll'n HCV.Mtlktlrpor ~ •••n HIV.l, Anlil<OlJIer_, "1V.2 und "Bs.ilI,
Konsmief\lllll.mrllol: O,1 'lióProCln 300 un~ 0,1, % ProCllnS50,

{os) 1';1""'. en dlagoils\lco in wtro loo ,_ AbboTlR•• lr"", CMII•• ulJr"", para estliblel:or
to ,~,d" d,1 ~m" •• ml.nto "n ,1",,"-'0_ R"rr.". CIdV,en " dl!lll,mln"oiln ouon~l3lIItad,
ONAdel ,lIomOll,lr)Oi,usIC"""l en '""Il'" pbO""- hu,","" •.
C,ot,,,ri:)
1, IIlOIOTROL!-1AbboTlRo,mm, CMVN,¡ •••• Control (,omlOl "'¡''''''118 ,1,1", 0,9 mi cado

unO).SolucIÓlllam~,""",'01I OllA portador,
CO""r><iIItll" azid. ,/NlICO, ProClln"95O;¡j O,1,'1,

2, !c-...oo.l'! ~bbou IIeoIHm, CM\<Po,~i•• Control 1'0"""1 ~'''~'O) (8 ~aIes, ~.9 mi WId,
"""1, CMIIin_ en pl•• m.~,m,"o, S••••'n ~n;II.I' 'pro!lodos por la F!IA,~ plasm' lIUm""o
'"' pr"",," "oc1J~dod pOJa~' anticuerpos .nt,-'lHC, ",~-'IlH.lfWl.2. ni "",,,Ida<! ¡>¡Tll~
HBs.ilI, C""""""""''' ProClin300 al O,1" YProCll. 950 al O,15'1,

i\lIb,tt R•• rr•••• iSI,in wmn,"'hon VIln~ob(ltl L.tl<lralnÓl!S,
ProClln1stoin oin¡¡etrogen" W.renzolcllen V\IIIRohm'M H•••.

AbtlottR"""",, "U"" man:, co""n:iOl de !IbbolllAboOOlnos,
Proelin "u"" marta o"",,rcloi revtsh"'- de R,~m ond Iloao,

~~!'tIIo d<O\IOOSlícIn vIlm,l •• Ab~ RulT",. CMVCowols ",ni utill.ésllOurótOblir ~ '0I1~
du ;0"110 AoMtI Re.Il\<ne CIdV",,, do to dOloITlllllOlionQuantJtatl" dol'ADN w ,yIo~~us
(GMIt)_10 pIMm' OU1, '0IIIl toIal hu,"""
Composition:
1, ICONTROLI-jAbtlott Ro.IT"", CMVMeglltMlCoIl1rOl16fl",", d, 0.9 mi eoacun),

SoIulionlampon "lIIen"'" d, l'ADN,ntr.lin,ur.
Con", •• ',ur.: az~. o. mil"" '" ProClino950 I 0,15!1,

2 ICONT~OLt .1 Abbon Re,IT",. CI<IVi'oall •• Control (a Tla<Onsd, O,S mi oh"un),
CMVilaClPlé dan, d, ?I"m. ~um"n, PI•• m. huma," !rou'! non r!>ctIfpor de. tests ¡pproiMl'
pO", 1" ontIoorp' dlrlgés oontre ~ VHC,~ VIII-I.lo \'1"-2 '" ~O'" fA¡¡HII$ COO$er.ateu,", PmCIIn
000.l O,1 lO" PmChn950 00, 1;!I.

ArtbnnllefttTImo.SI """ rMQUO00""""'01.1, d'Abbotl L.b'latiJfio,.
ProCin es! uno morque d!pQ.!. do Rohm.nd_,

(Il) Per u,," dl,cn",~ooltr ,""" GI _ ReorTm, CIdVControl, •• ngono UlII"""1gorsW>lli" le
"I~ti dell'••••••• con;1 oo'"cglo _ IlaT"" CM\<•••• _","""1",,, quamllalMl del DIIA~.I
"1o'"'lJO!o'tM (G1dV)In ""mplonl <IrpIasm. o "n~ I"",m umano,
Contenuro:
1.1"""""LHA~bo!I R'"'llmo CI<IVMeg•••• C,nIroI {a ~m..no, 0,9 mi el,"'''"''),

SolUllont lam~on"" con DNA,eni",
Con"f'I.nil: ,odio ,,,,tum ,ProC¡n~B5O Mio0,15%,

2. ICOtml<lLI.IAbbo!l R,iIITlmoCMV_ Control (8 pm\'Otto,0,9 mi clmu"'1
CIdV",W"IIO in piOOmaumano, 1 plasma u'"'"" 0\risu!Wo non ",.0'1'0 eon 1m '~¡WO'"
d.lI'fO¡\ PO'gIi,"~'O!]ll ,nli-HCV.'nli-HIII-l, enli.HIV.2e per l'Il1l!Ag, C••••• f'I,n1I:l'roClln 300
.I~ G.1'41 PmCI•• 950 ,!lo O,15'4-

Abbon RoaITlmei un man:!ro common:il.lt di i\lJbolllAbor>tono,.
ProClln0\.., marnh~ ""mm,ml"" ",¡I,trato dlllohm ond H•• ,.
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a Abbott RealTime
CMV

Amplification Reagent Kit
(4x24 Tests)

l,n) For In I'ltro O'agnosllc Use, Tlle Abllott ReaITrn! CM'.' assay is "" 'o 'litro polymerase
ct\aJn ,•• ,Iíoo jPCR) assay lorltlll quarrtitztjon 01 ,ytOlll!llalovirus lCMII) UNA ,n t1UITlllll
plasma O' whole tIIooIJ, Tha Abbott RealT""" CMV is Intelldeo 10r use i1 tonjuno:llon wllh
t1,n,r:aI presentallon ¡md oll1Elr laborarory mar1<ers as an i1dicator 01 ;nibation oIlhe"llY and
lor lIS! as "" aid lo "",ml!¡ring lIiraI response I!¡ ¡mIiY'Jal trMtment as measu,"" by thanges in
plasma or _ blood DNA "-,,,,"Is, TllIS assay S not Inteoood jO M us!d as a S'Il!,n'lIIl taSI
101 CM'.' or a¡ a d.,gnoslic test lo tonfinnlflo presence of CMV inlection
Cordent5:
, .!INT"'N"l CONT~Oll Aboon Realllme CMIIlnt"nal ~ntrolj4 v,aI!;, 0,1M mL pel

lIiaI) <: 0,01% nonlntec1Jous I,n,a",ed ONA pla¡m,d ,n a ilIJlm' solutlon wrtfl oan~' 1lNA.
!'reservalivti" Sodium azlde.oo O., 5% ProClln. 950.

2, 1•.•••••• FICATIOf< RUOENT Me" IAbbott Realnme CMV Ampilieatlo" Reall'nt Pack
(4 patio;, 24 toms,Ipatk)
Eacll ,eao¡ent ¡>acl<oontains:
• 1 bottle (0.070 mll Ofll\ PolyrneraSl'. (5,410 5.9 1IT11lS!~11". bulle,e. ,olulion wlt/I

Sta~I~ers
1 _ (0.600 rrL) AbboIl FII!.rnl1lll CMV AmplLfioalion Rsagent,
<: 0.1% Syntll1'tiC ol~lICleotide, j6 p<i11'lfOand 3 pro •• ,) ilIIII <: 0.8% r1NTI's in a
butle'ed solutlOO wilh a re!erenc, r!yll, PreservatNes' SodiJm azlrle and 0.2% PrnCl,n

'"1 botlIe (Dm mL) Activatlon Re"ilenL 38 mM magne¡ium r:Illoríoe In a buII".~
soluIJO", presoMlíl'es' Sodium ""d. and 0,15% PrnG1,n 900,

Aboon Rea1T.-n, i, a Ir.lllematl< 01 AIltKJtI LaMratorlel.
ProClln 11• registllred Ir.ldemark o! RoIlm;OO Haa!.

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

Contenido
1. Abbott RealTime CMV Negalive Control (control negativo) (no de referencia: ,
5N23Z) (8 viales de 0,9 mi cada uno).
Solución tamponada con ONA portador. Conservantes: azida sódica y ProClinR 950
aIO,15%.

2. Abbott RealTime CMV Positive Control (control positivo) (no de referencia: :
5N23W) (8 viales de 0,9 mI cada uno). CMV ¡nactivado en plasma humano. El.
plasma humano se analizo en conformidad con métodos autorizados por la FOA y no
se encontró reactividad para los anticuerpos anti-VHC, anti-VIH-1NIH-2 ni para el
HBsAg. Conservantes: ProClin 300 al 0,1% Y ProClin 950 al 0,15%.

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

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

Precauciones
• ~ Producto sanitario para diagnostico in vitro
• Solo para uso en diagnósticos 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 continuación se indican las frases relativas a los
riesgos derivados de los peligros de la sustancia (R) y los consejos de prudencia (S).

Dr iguel Liguori
Apoderado

t Laboratories Argentina S.A

arun
tor Técnico

ories Argentina SA

nsulte las instrucciones de uso

R43 Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
S24 Evitese el contacto con la piel.
S35 Elimínense los residuos del producto y sus

recipientes con todas las precauciones posibles.
537 Úsense guantes adecuados.
S46 En caso de ingestión, acúdase inmediatamente al

médico y muéstrele la etiqueta o el envase.
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LABORATORIES ARGENTINA S.A,
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~2S"Cu j Almacénese a -25 oC a ~15 oC

Condiciones para el transporte
Transpórtese con nieve carbónica.

.--t1059

Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Laboratories.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.
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ABBOTTa
PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

Abbott R•• lTim. CMVC.libr.tor Kit
CAL A
[Ivol

O,9ml

Conservar a: - 25 oC a - 15 oC
LOTE N"
VTO

Abbott R•• ITim. CMVC.libr.tor Kit
CALB
MíI
0.9 mi

Conservar a: - 25 oC a - 15 "e
LOTE N"
VTO
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

ABBOTT a
LABORATORIES ARGENTINA S.A.

NOMBRE
Abbott RealTime CMV Assay Calibrator Kit

Finalidad de uso
Los calibradores Abbott RealTime CMV se utilizan para la calibración del ensayo Abbott
RealTime CMV utilizado para la cuantificación 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: 5N23A)

(12 viales de 0,9 mi cada uno). Menos de 0,01% de plasmidode DNA
I¡nealizado del CMV no infeccioso en una solución tamponada con ONA
portador. Conservantes: azida sódica y ProClinR 950 al 0,15%.

IcALlij Abbott RealTime CMV Calibrator B (calibrador B) (no de referencia: SN23B)
(12 viales de 0,9 mi cada uno). Menos de 0,01% de plasmidode DNA
I¡nealizado del CMV no infeccioso en una solución tamponada con DNA
portador. Conservantes: azida sódica 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 únicamente con el
ensayo Abbott RealTime CMV (no de referencia: 5N23-90).

Precauciones
• ~ Producto sanitario para diagnostico in vitro
• Solo para uso en diagnósticos 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 continuación se indican las frases relativas a los
riesgos derivados de los peligros de la sustancia (R) y los consejos de prudencia (8).

R43
824
835

837
846

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
Evltese el contacto con la piel.
Elimfnense los residuos del producto y sus
recipientes con todas las precauciones posibles.
Úsense guantes adecuados.
En caso de ingestión, acúdase inmediatamente al
médico y muéstrele la etiqueta o el envase. J

nsulte las instrucciones de uso

2

r Iguel Liguori
Apoderado

Laboratories Argentina S.A
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~25"C Almacénese a ~25 oC a .15 oC

Condiciones para el transporte
Transpórtese con nieve carbónica.

Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Laboratories.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.
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ABBOTT a
LABORATORIES ARGENTINA S.A.

PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

Abbott RealTime CMV
INTERNAL CONTROL
IVD

0,53 mi

Conservar a: - 25 oC a - 15 oC
LOTE N'
VTO

Abbott RealTime CMV
AMPLlFICATION REGEANT KIT
IVD

1 frasco (0,070 mi) de DNA polimerasa

Conservar a: - 25 oC a - 15 oC
LOTE N'
VTO

Abbott RealTime CMV
AMPLlFICATION REGEANT KIT
IVD

1 frasco (0,600 mi) de reactivo de amplificación

Conservar a: - 25 oC a - 15 oC
LOTE N'
VTO

Abbott RealTime CMV
AMPLlFICATION REGEANT KIT
IVD

1 frasco (0,778 mi) de reactivo de activación

Conservar a: - 25 oC a - 15 oC
LOTE N'
VTO
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~t1059
PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
Abbott RealTime CMVAmplification Reagent Kit

Si desea más información, póngase 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 explicación más detallada sobre los símbolos utilizados para cada
componente, consulte el apartado REACTIVOS.

FINALIDAD DE USO
Abbott RealTime CMV es un ensayo in vitro de reacción en cadena de la
polimerasa (PCR) utilizado para la cuantificación de DNA del citomegalovirus (CMV)
a partir de muestras de plasma o sangre humanas. El ensayo esta diseñado para
ser utilizado junto con el cuadro clínico y otras pruebas analíticas como indicador
del inicio de la terapia antivírica y como ayuda en el seguimiento de la respuesta
vírica al tratamiento mediante la detección de los cambios en las concentraciones
de DNA del CMV en el plasma o la sangre. Este ensayo no está diseñado para ser
utilizado como análisis de cribado del CMV ni como análisis de diagnóstico para
confirmar la presencia de la infección por el CMV.

r ¡guelLiguori
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RESUMEN Y EXPLlCACION DEL ENSAYO
El virus humano CMV es un virus de cadena doble de DNA de más de 230 kb que
pertenece al subgrupo.-herpesvirus de la familia herpesviridae humana.1, 2 Es un
virus ubicuo de distribución mundial. El CMV persiste en forma latente después de
una infección primaria.M
La infección por CMV es la causa vírica principal de pérdida auditiva y trastorno
mental en recién nacidos.5 En individuos inmunocompetentes, el virus causa
enfermedades leves o subclínicas, 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 infección por CMV en
receptores de trasplantes de órgano sólido y medula ósea 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 crónica, y de infecciones secundarias bacterianas,
nicóticas y víricas; en última instancia reduce la posibilidad de éxito de trasplante y
de supervivencia del paciente.8-1o La cuantificación de DNA del CMV, en
combinación con el cuadro clínico y otras pruebas analíticas, permite al clínico el
seguimiento de las concentraciones de DNA del CMV para el manejo del
tratamiento de pacientes.9-12
El ensayo Abbott RealTime CMV utiliza la tecnología PCR combinada con la
detección de fluorescencia en tiempo real para la cuantificación DNA del CMV.
La selección de dos regiones conservadas del genoma d V ilita la detección
consisten y exacta del CMV. Los tipos de muestra e se . zan en el ensayo
son mu tr s e plasma (EDTA) o sangre (EDTA) um as I ensaYO.~seajusta
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con el primer patrón internacional de la Organización Mundial de la Salud (OMS) --'~'
para técnicas de amplificación de ácido nucleico del Cytomegalovkus humano
(código NIBSC 09/162).13 Los resultados se obtienen en unidades internacionales ~..
por mililitro (UI/ml), lag UI/ml, copias/mi o lag copias/mi

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo Abbott RealTime CMV se compone de tres equipos de reactivos:
• Equipo de reactivos de amplificación Abbott RealTime CMV
• Equipo de controles Abbott RealTime CMV
• Equipo de calibradores Abbott RealTime CMV
El ensayo Abbott RealTime CMV amplifica DNA del CMV médiante PCR" a partir
de muestras clínicas. La presencia de la secuencia diana del CMV es indicada por
una señal de fluorescencia generada a partir del uso de sondas de oligonucleótidos
marcadas con fluorescencia en el instrumento Abbott m2000rl. Las sondas no
generan señales a no ser que estén ligadas específicamente al producto
amplificado. El ciclo de amplificación en el que el sistema Abbott m2000rl detecta
una señal fluorescente es inversamente proporcional al log de la concentración de
DNA del CMV presente en la muestra clínica. Al inicio del protocolo de extracción
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
simultáneamente mediante la PCR y sirve como control interno (Cl) para demostrar
que el proceso se ha realizado correctamente en cada muestra.

Preparación de las muestras
El objetivo de la preparación de la muestra es extraer y concentrar el ácido
nucleico, con el fin de que la diana sea accesible para la amplificación y para
eliminar los posibles inhibidores de la amplificación de la muestra. Este proceso se
realiza en el sistema de preparación de muestras automatizado m2000sp, que
utiliza la tecnologia de macropartículas magnéticas para la purificación de ácidos
nucleicos de las muestras de plasma y sangre. Como alternativa, las muestras de
plasma se pueden preparar en el instrumento de preparación de muestras
automatizado Abbott m24sp o manualmente.
Los reactivos Abbott mSample Preparation SystemDNA (4 x 24 preparaciones) lisan
el virion, capturan los ácidos nucleicos y lavan las partículas 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 proteínas de la muestra. Los ácidos
nucleicos se eluyen y se transfieren a una placa de 96 pocillos. Los ácidos
nucleicos están listos para la amplificación. El control interno (CI) se introduce en el
protocolo de extracción de la muestras y se procesa con los calibradores, los
controles y las muestras.

Dr iguel Liguor¡
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Preparación de los reactivos y del conjunto de placas de reacción
El sistema Abbott m2000sp mezcla 105componentes del reactivo de amplificación
Abbott RealTime CMV (reactivo de amplificación del CMV, DNA polimerasa y
reactivo de activación). El sistema Abbott m2000sp dispensa la mezcla resultante
en la placa reacción óptica de 96 pocillos de Abbott junto co las alícuotas de las
muestras idos nucleicos preparadas en el sistem bb m2000sp. Una vezé'
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colocado manualmente el sello óptico, la placa esta lista para ser transferida al
sistema Abbott m2000rt.
Los usuarios del instrumento Abbott m24sp deben mezclar los componentes del
reactivo de amplificación Abbott RealTime CMV manualmente para obtener la
mezcla de amplificación. Después, se coloca la mezcla de amplificación en el
instrumento Abbott m24sp.
El instrumento m24sp dispensa la mezcla resultante en la placa de reacción óptica
de 96 pocillos de Abbott junto con las alícuotas de las muestras de ácidos nucleicos
preparadas en el sistema Abbott m24sp.
Una vez colocado manualmenteel sello óptico, la placa esta lista para ser
transferida al sistema Abbott m2000rt
Los usuarios del método manual de preparación de muestras mezclan
manualmente los componentes de los reactivos de amplificación del ensayo Abbott
RealTime CMV para obtener la mezcla de amplificación y transfieren alícuotas de la
mezcla y las muestras de los ácidos nucleicos a la placa de reacción óptica de 96
pocillos de Abbott, Una vez colocado manualmente el sello óptico, la placa esta lista
para ser transferida al sistema Abbott m2000rl.
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Amplificación
Durante la reacción de amplificación/detección que tiene lugar en el instrumento
m2000rl, el DNA diana se amplifica por acción de la ONA polimerasa en presencia
de desoxinucleotidos trifosfatos (dNTPs) y magnesio. El reactivo de amplificación
contiene cebadores específicos para la amplificación del CMV y el CI. Al principio
de la amplificación de la PCR, se utiliza una temperatura elevada para separar las
dos cadenas del ONA. Posteriormente, durante la hibridación, se produce un
enfriamiento de la reacción para permitir el apareamiento de los cebadores de
oligonucleótidos en el sitio donde encuentra el DNA diana.
La DNA polimerasa comienza el proceso de extensión de la cadena, y de ese modo
se realiza una copia exacta del DNA diana. La enzima DNA polimerasa es una
enzima termofílica que es modificada en su sitio activo por una molécula que la
vuelve inactiva. Cuando la enzima se calienta antes de la iniciación de la PCR, la
molécula inhibid ora se
escinde de la enzima, lo que le permite recuperar su actividad. De este modo, la
enzima solo está activa a temperaturas en las que tiene lugar una interacción
especifica DNA-DNA. Esto reduce los artefactos de PCR inespecificos como, por
ejemplo, dímeros de cebadores.
Durante cada serie de termociclado, los productos amplificados se disocian en
cadenas monocatenarias a temperaturas elevadas, lo que permite la hibridación
(annealing) y la elongación de la cadena cuando desciende la temperatura. La
amplificación exponencial de la diana se consigue mediante la repetición de ciclos
de ascenso y descenso de la temperatura. La amplificación de las dianas del CMV y
del Cl tiene lugar simultáneamente en una misma reacción.
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 específicas para
CMV y están muy conservadas según análisis de secuencias de CMV publicados.
La redundancia en la amplificación diana ha sido diseñada para obtener una
amplifica 'ón consistente, exacta y sensible del DNA del V.
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La secuencia diana del control interno deriva del gen de hldroxipiruvafo reduct J.. v.1/"

de la planta de la calabaza Cucurbita pepo y se suministra como un plasmido de
DNA linealizado en una solución tampanada con DNA portador.

Detección
Durante cada ciclo de amplificación de la PCR, las sondas fluorescentes híbridan
("anneal") el ONA diana amplificado, en caso de estar presente. Las sondas se
marcan con diferentes moléculas fluorescentes, lo que permite distinguir el CMV del
control inferno. Las sondas son oligonucleófidos de DNA lineal de cadena sencilla
con un 11uor010rocovalentemente ligado 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 configuración que permite al extintor de fluorescencia
localizarse lo suficientemente cerca del fluoroforo excitado como para absorber su
energía antes de que se emita la fluorescencia. Cuando la sonda se une a la
secuencia complementaria en la diana, el f1uoroforo y el extintor de fluorescencia se
mantienen separados, lo que permite la emisión de la fluorescencia y su detección.
Como la detección de fluorescencia tiene lugar durante cada ciclo, la reacción de la
PCR se puede leer en tiempo real. El ciclo de amplificación en el que el sistema
Abbott m2000rl detecta una señal fluorescente es inversamente proporcional al lag
de la concentración de DNA del CMV presente en la muestra original.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION POR ACIDO NUCLEICO
Se ha minimizado la posibilidad de contaminación por ácido nucleico ya que:
• El ensayo Abbott RealTime CMV realiza la amplificación de la PCR y la

hibridación de oligonucleótidos en una placa de reacción óptica de 96 pocillos de
Abbott sellada.

• La detección se lleva a cabo automáticamente sin necesidad de abrir la placa de
reacción óptica 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 áreas distintas y específicas.
Consulte el apartado Precauciones para la contaminación en estas
instrucciones de uso.

r Miguel Liguori
Apoderado
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REACTIVOS
Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit (equipo de reactivos de
amplificación) (n. de referencia: 5N23-90)
1. INTERNAL CONTROL Abbott RealTime CMV Internal Control (control interno) (n.

de referencia: 5N23Y)
(4 viales de 0,53 mi cada uno)
< 0,01% de plasmido de DNA linealizado no infeccioso en solución tamponada
con DNA portador. Conservantes: azida sódica y ProClin@ 950 ala, 15%.

2. AMPLlFICATION REGEANT PACK Abbott RealTime CMV Amplification Reagent
Pack (e ase de reactivos de amplificación) (n. fer cia: 5N23) (4 envases

_ de 24 e s y s cada uno)¿ Cada e v s de reactivos contiene:

I
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Abbott RealTime CMV Control Kit (equipo de controles) (n. de referencia:
5N23-80)
3. CONTROLI- Abbott RealTime CMV Negative Control (control negativo) (8 viales

de 0,9 mi cada uno).
Solución tamponada con DNA portador. Conservantes: azida sódica y ProClin
950 al 0,15%.

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

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit (equipo de calibradores) (n. de referencia:'
5N23-70)
5. CALlA Abbott RealTime CMV Calibrator A (calibrador A) (12 viales de 0,9 mi

cada uno).
< 0,01% de plasmido de ONA Iinealizado del CMV no infeccioso en una solución
tamponada con DNA portador. Conservantes: azida sódica y ProClin 950 al
0,15%.

6. CALlO Abbott RealTime CMV Calibrator B (calibrador B) (12 viales de 0,9 mi
cada uno).
< 0,01% de plasmido de ONA Iinealizado del CMV no infeccioso en una solución
tamponada con DNA portador. Conservantes: azida sódica y ProClin 950 al
0,15%.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
IVD Producto sanitario para diagnostico ;n vitro dr
Solo para uso en diagnostico in vitro.
El ensayo Abbott RealTime CMV no está diseñado para ser utilizado como análisis '
de cribado del CMV, ni como análisis de diagnóstico para confirmar la presencia de I
una infección por CMV.
Utilice solo etanol con un grado USP de 190 a 200 (etanol entre el 95% y 100%)
para preparar el reactivo de preparación de muestras mWash2DNA. No utilice
etanol que contenga desnaturalizantes.

6
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Si desea obtener más información sobre las precauciones de seguridad, consulte el
capítulo 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 enumeración mas detallada, consulte el
apartado REACTIVOS en estas instrucciones de uso. El material de origen humano.
se analizó en conformidad can métodos autorizados por la FDA y no se encontró
reactividad para los anticuerpos anti-VHC, ni anti-VIH-1NIH-2, ni para el HBsAg. Al
no existir métodos de análisis que garanticen la inocuidad de materiales de origen
humano o de microorganismos ¡nactivados, 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",18 "0SHA Standard on Bloodborne
Pathogens",19 "CLSI Document M29_A3"20 y otras prácticas de seguridad biológica
apropiadas.21

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 contacto en

áreas 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.22,23

• Descontamine y deseche todo el material potencialmente contaminado de
acuerdo con la normativa vigente.24•25

Los calibradores y controles Abbott RealTime CMV contienen metilisotiazolonas
como componentes de ProClin y están clasificados según las directivas de la
Comunidad Europea (CE) como: Irritantes (Xi).
A continuación se indican las frases relativas a los riesgos derivados de los peligros
de la sustancia (R) y los consejos de prudencia (S).

R43

524
535

537
546

Posibilidad de sensibilización en contacto con la
piel.
Evitese el contacto con la piel.
Elimínense los residuos del producto y sus
recipientes con todas las precauciones posibles.
Úsense guantes adecuados.
En caso de ingestión, acúdase inmediatamente al
médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

Dr Miguel Liguori
Apoderado
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Precauciones para la recogida y el manejo de las muestras
El ensayo Abbott RealTime CMV solo esta diseñado para su uso con muestras de
plasma y sangre que se hayan manejado y almacenado en tubos con tapón tal y
como se scribe en el apartado RECOGIDA Y PR PARACION DE LASéMUESTR S A A EL ANALlSI5.



ABBOTT a
LABORATORIES ARGENTINA S.A.

-1t059
Precauciones en ellaboralorio
• Durante la preparación de las muestras, es esencial el cumplimiento de las
buenas prácticas de laboratorio para minimizar el riesgo de contaminación
cruzada entre las muestras, así como la introducción involuntaria de nucleasas
en las muestras durante y después del procedimiento de extracción. Cuando se
trabaja con DNA se deben utilizar siempre técnicas asépticas adecuadas.

• Las áreas de trabajo y las plataformas de instrumentos se deben considerar
fuentes potenciales de contaminación. Cámbiese 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
información sobre los procedimientos de limpieza, consulte los manuales de
funcionamiento de los sistemas Abbott m2000sp y m2000rl 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 contaminación por ácido nucleico debido a aerosoles
formados durante el pipeteo, se deben utilizar en todos los pipeteas puntas de
pipetas con filtro antiaerosol o pipetas de desechables. La punta debe ser lo
suficientemente larga para evitar la contaminación de la pipeta. Al pipetear,
deberá tener cuidado de no introducir el filtro antiaerosol 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 dispensación
manual de líquido.

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

DrMiguelLiguori
Apoderado
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Precauciones para la contaminación
• Las reacciones de amplificación tales como la PCR son sensibles a la
introducción accidental de productos de reacciones de amplificación previas. Se
pueden obtener resultados incorrectos si se contaminan accidentalmente las
muestras clínicas o los reactivos, aunque solo sea con muy pocas moléculas de
producto de amplificación. Las medidas para reducir el riesgo de contaminación
en el laboratorio incluyen separar fisicamente las actividades que conlleva una
PCR de acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio.

• Para la realización del ensayo Abbott RealTime CMV, se recomienda el uso de
dos áreas específicas para los sistemas Abbott m2000sp y m2000rl:
• El área de preparación de muestras está destinada a procesar las muestras
(muestras clínicas, controles y calibradores Abbott RealTime CMV) y a añadir
las muestras, los calibradores y los controles procesados a la placa de
reacción óptica de 96 pocillos de Abbott. Todos los reactivos utilizados en
este área de preparación de muestras deben permanecer en este área
esp ífica todo el tiempo. Las batas de laboratorio las pi etas, las puntas de
pip t Y ezcladores vortex utilizados en área d preparación de la¿ r m e ra ,eben permanecer en esta área y o se d b trasladar al área de
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amplificación. No traslade producto de amplificación al área de preparación de
las muestras.

• El área de amplificación está dedicada a la amplificación y detección del
producto amplificado. Las batas de laboratorio y el equipo utilizado en el área
de amplificación deben permanecer en esta área y no se deben trasladar al
área de preparación de muestras.

• Para la realización del ensayo Abbott RealTime CMV, se recomienda el uso de
tres áreas específicas en el laboratorio dedicadas a los sistemas automatizados
Abbott m24sp y Abbott m2000rl o el método de preparación manual de muestras
y el sistema Abbott m20001t
• El área de preparación de los reactivos se utiliza para mezclar los

componentes del reactivo de amplificación Abbott RealTime CMV para crear
la mezcla de amplificación, y para los usuarios de los métodos de preparación
manual de muestras, para transferir alícuotas de la mezcla a la placa de
reacción óptica de 96 pocillos de Abbott. Las batas de laboratorio, las pipetas
y las puntas de pipetas utilizadas en el área de preparación de los reactivos
deben permanecer en esta área y no se deben trasladar al área de
preparación de las muestras ni al área de amplificación. No introduzca
productos dianas ni amplificados en el área de preparación de los reactivos.

• El área de preparación de muestras está destinada a procesar las muestras
(muestras clinicas, controles y calibradores Abbott RealTime CMV) y a añadir
las muestras, los calibradores y los controles procesados a la placa de
reacción óptica de 96 pocillos de Abbott. Todos los reactivos utilizados en el
área de preparación de muestras deben permanecer en este área específica
todo el tiempo. Las batas de laboratorio, las pipetas, las puntas de pipetas y
los mezcladores vortex utilizados en el área de preparación de las muestras
deben permanecer en este área y no se deben trasladar al área de
preparación de los reactivos ni al área de amplificación. No traslade producto
de amplificación al área de preparación de las muestras.

• El área de amplificación está dedicada a la amplificación y detección del
producto amplificado. Las batas de laboratorio y el equipo utilizado en el área
de amplificación deben permanecer en esta área y no se deben trasladar al
área de preparación de los reactivos ni al área de preparación de muestras.

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

• Si se suspende el procesamiento en el instrumento Abbott m24sp, deseche
todos los productos y reactivos según las indicaciones del apartado
PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas instrucciones
de uso.

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

• Si s spende el protocolo de adición de mezcla b m2000sp después
de ña ir 1 s reactivos de amplificación a la aca d r: acción óptica de 96
po 110 de Abbott, selle la placa, métala e una b de plástico sellable y
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deséchela de acuerdo con el Manual de funcionamiento del Abbott m2000sp, "IJEp r,O;¡ ,;"

capitulo Riesgos, junto con los guantes que haya utilizado para manejar la placa.
• Si se suspende el protocolo de adición de mezcla del Abbott m24sp después de

añadir los reactivos de amplificación a la placa de reacción óptica de 96 pocillos
de Abbott, selle la placa, métala en una bolsa de plástico sellable y deséchela
según las normas del laboratorio junto con los guantes utilizados para manejar la
placa.

• Si se suspende la preparación manual de la mezcla de reacción de la PCR una
vez añadidos los reactivos de amplificación a la placa de reacción óptica de 96
pocillos de Abbott, selle la placa, métala en la bolsa de plástico sellable y
deséchela según las normas del laboratorio junto con los guantes utilizados para
manejar la placa.

• En el caso de procesamientos finalizados, interrumpidos o suspendidos en el
sistema Abbott m2000rl, deseche la placa de reacción óptica de 96 pocillos de
Abbott y los guantes que haya utilizado para manejar la placa en una bolsa de
plástico sellable de acuerdo con el Manual de funcionamiento del Abbott
m2000rt.

• La esterilización en autoclave de la placa de reacción sellada no degrada el
producto amplificado y puede contribuir a que el producto amplificado se
derrame al abrirse la placa. El laboratorio 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 demás 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
contaminación en el área de trabajo.

ABBOTT a

INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y EL MANEJO DE LOS
REACTIVOS
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Abbott RealTime CMVAmplification Reagent Kit
(equipo de reactivos de amplificación) (n. de referencia: 5N23-90)
~.- 1!'C, El envase de reactivos de amplificación Abbott RealTime CMV y~I ; los viales de control interno deben almacenarse a una
• -'- temperatura de - 25°C a - 15°C siempre que no se utilicen.

Se debe tener cuidado al separar el envase del reactivos de
amplificación Abbott RealTime CMV que se está utilizando para
que no entre en contacto con muestras, calibradores y controles.
Los reactivos se transportan con nieve carbónica.

Abbott RealTimeCMVControl Kit (equipo de controles)
(n. de referencia: 5N23-80)
~.~;S'é Los controles negativo y positivo Abbott RealTime CMV deben~I almacenarse a una temperatura de - 25°C a -15°C. Los reactivos
,~~ se transportan con nieve carbónica.

é. Abb tt e ITime CMVCalibrator Kit (equipo
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(n. de referencia: 5N23-70) ""
I~V..l-~ Los calibradores A y B Abbott RealTime CMV deben almacenarse
l25'C-1_. 1! a una temperatura de - 25°C a -15°C. Los reactivos se transportan
, - - ~._-,. con nieve carbónica.

ABBOTT a

INDICACIONES DE INESTABILIDAD D DETERIORO DE LOS REACTIVOS
Si un control positivo o negativo esta fuera del intervalo esperado, puede ser indicio
de deterioro de los reactivos. Los resultados de estos ensayos no son válidos y las
muestras se deben analizar nuevamente.
Puede que sea necesario volver a calibrar el ensayo. Si desea más información,
consulte el apartado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD:
Calibración 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 dañado, póngase
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 puede'n almacenarse:
• Hasta 36 horas a una temperatura entre 15°C y 30°C.
• Hasta 5 días a una temperatura entre 2°C y BOC.
• Para periodos más largos, a una temperatura igualo inferior a -70°C.
Se debe evitar someter las muestras a múltiples ciclos de
congelación/descongelación y no se deben someter a más de 3 ciclos de
congelación/descongelación. Descongele las muestras de sangre a una
temperatura entre 15°C y 30°C o entre 2°C y BOC.Una
vez descongeladas, si no va a procesar las muestras de sangre inmediatamente, se
pueden almacenar a una temperatura de entre 2°C y BOChasta 24 horas.

Miguel Liguori
Apoderado
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Recogida y almacenamiento de las muestras de plasma
Siga las instrucciones del fabricante para el procesamiento de los tubos de recogida
de plasma. Antes de preparar las muestras de plasma por centrifugación, las
muestras recién recogidas (sangre) pueden conservarse a una temperatura entre
2°C y 30°C hasta 24 horas.
Después de la centrifugación, 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 días a una temperatura entre 2°C y BOC.
• Para periodos más largos, a una temperatura igualo inferior a -70°C.
Se debe evitar someter las muestras a múltiples ciclos de
congelación/descongelación y no se deben someter a más de 3 ciclos de
cong ción/descongelación. Descongele las muestras de plasma a una
tem er tura e Ire 15°C y 30°C o entre 2°C y BOC.Una
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vez descongeladas, si no va a procesar las muestras de plasma inmediatamente, - -- '
se pueden almacenar a una temperatura de entre 2°C y 8 oC hasta 24 horas.

ABBOTT a
Transporte de las 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 carbónica. Para el transporte nacional e internacional, las
muestras se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con la normativa vigente
sobre el transporte de muestras clínicas, para diagnostico o biológicas.

METO DOS CON INSTRUMENTO
El ensayo Abbott RealTime CMV se realiza con los sistemas Abbott m2000sp,
m24sp o con el método manual de preparación de muestras para el procesamiento
de muestras, y el sistema Abbott m2000rt para la amplificación y la detección. Para
más detalle sobre el funcionamiento, consulte las instrucciones del protocolo de
ensayo correspondientes en estas instrucciones de uso o en los manuales de
funcionamiento de los sistemas m2000sp o m2000rt. Antes de realizar el ensayo,
los ficheros del ensayo Abbott RealTime CMV se deben instalar en los sistemas
Abbott m2000sp y Abbott m2000rt con el Abbott RealTime CMV m2000 System
ROW Combined Appliealion 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 más información sobre la instalación de los ficheros
de aplicación, 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 I DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL SISTEMA
AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT m2000sp
PROTOCOLO 11DEL ENSAYO: MUESTRAS DE SANGRE USANDO EL SISTEMA
AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT m2000sp.
PROTOCOLO 111DEL 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.

r Miguel Liguori
Apoderado
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Materiales suministrados
• Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit (equipo de reactivos de

amplificación) (n. de referencia: 5N23-90)

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

80)
I Ab ott Rea :rime CMV Calibrator Kit (equipo

53-O)
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• Abbolt RealTime CMV m2000 System ROW Combined Applicalion CD-ROM

(CD-ROM de aplicaciones combinadas del sistema m20DO) (n. de ref.: 5N23.02-o
versiones actuales)

AREA DE PREPARACION DE MUESTRAS
Materiales para el sistema Abbott m2000sp (PROTOCOLOS I Y 11 DEL
ENSAYO)
• Sistema Abbott m2000sp con la versión 3.0 o superior del software
• Abbolt RealTime CMV m2000 Syslem ROW Combined Applicalion CD-ROM

(CD-ROM de aplicaciones combinadas del sistema m20DO) (n. de ref.: 5N23-02 o
versiones actuales)

• Abbott mSample Preparation SystemONA (sistema de preparación de muestras)
(n. de rel.: 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 reacción de 5 mi (n. de ref.: 4J71-20)
• Pipetas calibradas para dispensar de 20 !JI a 1 000 !JI • Puntas de pipeta con

filtro antiaerosol para dispensar de 20 !JI a 1 000 !JI
• Puntas desechables de 1 000 ul (n. de rel.: 4J71-10)
• Puntas desechables de 200 ul (n. de rel.: 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 mi
• Pipetas serológicas
• Probeta graduada de 100 mi
• Agua grado biología molecular
• Abbott Optical Adhesive Covers (cubiertas adhesivas ópticas, n. de ref.: 4J71-75)
• Abbott Adhesive Cover Applicator (aplicador para las cubiertas adhesivas, n. de

rel.: 9K32-01)
• Abbott Splash Free Support Base (base soporte para placas, n. de rel.: 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 mi (n. de ref.: 4J71-60)
• Abbott 96-Deep-Well Plale (placa de 96 pocillos, n. de rel.: 4J71-30)
• Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (placa de reacción óptica de 98 pocillos, n.

de ref.: 4J71-70)

r Miguel Liguori
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Materiales para la preparación de muestras m24sp (PROTOCOLO 111DEL
ENSAYO)
• El instrumento Abbott m24sp con las plantillas necesarias para procesar el

ensayo RealTime CMV (versión 6.0 o superiores de la base de datos del m24)
• Abbott mSample Preparation SystemDNA (sistema de preparación de muestras)

(n. de ref.: 6K12-24)
NOTA: un equipo es suficiente para completar 96 de muestras.

• Abbott ro ¡nase K (n. de referencia: 3L78-60)
• Tubo e r acción de 5 mi (n. de ref.: 4J71-2
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• Tubos de reacción de 1,5 mi (n. de ref.: 3N16-01)
• 1,4 mi de vial de control interno (n. de referencia: 3N19-01)
• Tapón de vial de control interno (n. de referencia: 4J71-70)
• Pipetas calibradas para dispensar de 20 !JIa 1 000 !JI
• Puntas de pipeta con filtro antiaeroso! para dispensar de 20 !JIa 1 000 !JI
• Punlas desechables de 1 000 ~I (n. de ref.: 4J71-10)
• Puntas desechables de 200 ~I (n. de ref.: 4J71-17)
• Mezclador Vortex
• Etanol con un grado USP de 190 a 200 (etanol entre el 95% y 100%). No utilice

etanol que contenga desnaluralizantes.
• Tubos de polipropileno para centrifuga de 50 mi
• Pipetas serológicas
• Probeta graduada de 100 mi
• Agua grado biología molecular
• Abbott Oplical Adhesive Covers (cubiertas adhesivas ópticas, n. de ref.: 4J71-75)
• Abbott Adhesive Caver Applicator (aplicador para las cubiertas adhesivas, n. de

ref.: 9K32-01)
• Abbotl Splash Free Support Base (base soporte para placas, n. de ref.: 9K31-01)
• Masler Mix Tube (Iubo de mezcla) (n. de ref.: 4J71-80)
• Portatubos o gradillas de tubos de 13 mm (n. de rel.: 4J72-82)
• Abbotl96-Deep-Well Plate (placa de 96 pocillos, n. de ref.: 4J71-30)
• Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (placa de reacción óptica de 96 pocillos, n.

de ref.: 4J71-70)

Materiales para la preparación manual de las muestras
(PROTOCOLO IV DEL ENSAYO)
• Abbott mSample Preparation SystemONA (sistema de preparación de muestras)

(n. de ref.: 6K12-24)
NOTA: un equipo es suficiente para completar 96 preparaciones de muestras.

• Abbotl Proteinase K (n. de referencia: 3L78-60)
• Pipetas calibradas para dispensar de 10 !JIa 1 000 !JI
• Puntas de pipeta con filtro antiaerosol para dispensar de 10 !JIa 1 000 !JI
• Pipetas serológicas
• Probeta graduada de 100 mi
• Agua grado biología molecular
• Tubos de reacción de 5 mi (n. de ref.: 4J71-20)
• Tubos y tapones de micro centrifuga de 1,5 mi con cierre con tapón de rosca (n.

de ref.: 4J71-50 o equivalente)
• m2000 mSample Preparation System Start Up Kit (equipo inicial de sistema de

preparación de muestras)(n. de referencia: 2N28-03)
• Soportes no magnéticos para tubos de reacción de 5 mi
• Soportes no magnéticos para tubos de 1,5 mI
• Termobloque para tubos de reacción de 5 mi (capaz de alcanzar los 58 OC)
• Termobloque en seco para tubos de 1,5 mi (capaz de alcanzar los 80 oC)
• Termómetro
• Temporizador
• Mezclador Vortex
• Eta I co un grado USP de 190 a 200 (eta

et o q contenga desnaturalizantes.

Dr Miguel Liguori
Apoderado
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• Contenedor de desechos líquidos (los desechos líquidos no deben entrar en
contacto con lejía).
Si desea información sobre las advertencias y precauciones, consulte el
apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas
instrucciones de uso .

• Abbott Oplical Adhesive Covers (cubiertas adhesivas ópticas, n. de ref.: 4J71-75)
• Abbott Adhesive Caver 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 5 OOOg (para centrifugar placas de reacción ópticas de 96 pocillos

de Abbott)
• Tubos de polipropileno para centrifuga de 50 mi
• Pipeta de repetición con capacidad para dispensar volúmenes entre 25 !JIY 50 !JI

(opcional)
• Puntas de pipetas de repetición esterilizadas con capacidad para dispensar

volúmenes entre 25 !JIy 50 !JI(opcional)
• Pipetas de transferencia desechables (opcional)
• Placa de polipropileno de 96 pocillos (opcional)

AREA DE PREPARACION DE REACTIVOS
Materiales para el sistema Abbott m24sp y la preparación manual de muestras
(PROTOCOLOS 111Y IV del ensayo)
• Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (placa de reacción óptica de 96 pocillos, n.

de ref.: 4J71-70) (solo para el protocolo IV)
• Pipetas calibradas para dispensar de 20 !JIa 1 000 !JI
• Puntas de pipeta con filtro antiaerosol para dispensar de 20 !JIa 1 000 !JI
• Tubo o recipiente de un solo uso libre de RNasas/DNasas

AREA DE AMPLlFICACION
Materiales para Abbott m2000sp, m24sp. y la preparación manual de muestras
(PROTOCOLOS 1,11,111Y IV)
• Sistema Abbott m2000rl con la versión 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 m2000rl Optical Calibración Kit (equipo de calibración óptica) (n. de ref.:
4J71-93)

r Miguel Liguori
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Otros materiales (PROTOCOLOS 1,11,111Y IV del ensayo)
• Cabina de seguridad biológica aprobada para trabajar con material infeccioso
• Bata de laboratorio
• Guantes sin talco desechables
• Gafas protectoras
• Contenedor de desechos solidos
• Bolsas de plástico sella bies
• Tubos e micro centrifuga grado biologia molecular d ot Scientific, lnc.

o eq v le te)t
• Tor d s n puntas de algodón (Puritan o equiv ente)
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tEstas componentes se utilizan en el procedimiento en el apartado

(
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Seguimiento del laboratorio para comprobar la presencia de contaminación.
Precauciones de procedimiento
• Lea con atención 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 preparación manual de muestras para el procesamiento de
muestras y el sistema Abbott m20DOrt para la amplificación y detección.

• No utilice los equipos ni los reactivos transcurrida la fecha de caducidad.
• Para los usuarios de m2000sp (protocolos I y 11), los componentes de los
reactivos de amplificación (enzima, reactivo de amplificación y reactivo de
activación), controles, calibradores y reactivos mSample Preparation
SystemDNA son de un solo uso y deben desecharse tras su uso. Utilice
recipientes de reactivos y tubos de reacción nuevos para cada procesamiento
del ensayo Abbott RealTime CMV. Al final de cada procesamiento, deseche los
reactivos sobrantes según se describe en el Manual de funcionamiento del
Abbott m2000sp y el apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL
PROCESAMIENTO de estas instruccionesde uso.

• Para los usuarios de m24sp y el método manual de preparación de muestras
(protocolos III y IV), los controles y calibradores son de un solo uso y deben
desecharse después del uso. Los reactivos de amplificación y los reactivos
mSample Preparation SystemDNA preparados pueden ser reutilizados de
acuerdo a las instrucciones de los protocolos III y IV. Utilice recipientes de
reactivos nuevos para cada procesamiento del ensayo Abbott ReatTime CMV.
Cualquier reactivo sobrante debe desecharse según las instrucciones de uso del
apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas
instrucciones de uso.

• El equipo de reactivos de amplificación, el de calibradores y el de controles
pueden congelarse hasta un máximo de 3 veces antes de su uso.

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

• Utilice solo etanol con un grado USP de 190 a 200 (etanol entre el 95% y el
100%) para preparar los reactivos de preparación de muestras mWash2DNA. No
utilice etanol que contenga desnaturalizantes.

• Sustituya todas las puntas desechables vacías o parcialmente utilizadas de 200
!JIY 1 000 !JIen 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 monitorización para detectar la presencia de producto
amplificado se pueden encontrar en el apartado PROCEDIMIENTOS DE
CONTROL DE CALIDAD de estas instruccionesde uso.

• Para reducir el riesgo de contaminación por ácido nucleico Impie y desinfecte
las salpicaduras de las muestras, de los reactivos y de I controles con una
solució detergente y, a continuación, utilice un ctante tuberculicida,
como i o arito de sodio al 1,0% (v/v) u otro desi e an adecuado.
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• Para la preparación de muestras automatizada con m2000sp y m24sp, se debe
inspeccionar si hay burbujas de aire en los tubos de muestra. Si las hubiese,
retírelas con una punta de pipeta esterilizada. Las burbujas de reactivos pueden
interferir en la detección correcta de los niveles de reactivo en los recipientes,
provocando una aspiración insuficiente del reactivo que, a su vez, puede afectar
a los resultados. Debe tener cuidado y evitar la contaminación cruzada entre
las muestras, para ello utilice una punta de pipeta esterilizada y nueva para
cada tubo.

• Utilice una sola vez las puntas de pipetas con filtro antiaerosoJ o pipetas
desechables al dispensar las muestras, los controles, los calibradores o los
reactivos de amplificación. Para evitar la contaminación de la pipeta deberá 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 I DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL SISTEMA
AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT m2000sp
Para una descripción detallada sobre cómo manejar los instrumentos Abbott
m2000sp y m2000rl, consulte los capítulos Instrucciones de funcionamiento en los
manuales de funcionamiento de los sistemas Abbott m2000sp y m2000rl. Se debe
entrenar al personal de laboratorio para que pueda manejar los instrumentos Abbott
m2000sp and m2000rl.
El usuario debe conocer a fondo como procesar las aplicaciones en los
instrumentos y seguir las buenas prácticas de laboratorio.
Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES en estas instrucciones de uso.

Á.rea de preparación 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
que solo se pueden analizar un máximo de 94 muestras por procesamiento.

• Comprobación del volumen de muestra. No utilice tubos de fondo plano. En el
protocolo se procesan 0,5 mi de muestra, sin embargo, el volumen mínimo
requerido de muestra. es superior.
El volumen de muestra mínimo del ensayo Abbott RealTime CMV y los requisitos
de los portatubos asociados para el sistema Abbott m2000sp son los siguientes:¿

I,
I

17
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Portstubos

13 mm

18mm

Dtametro
Interior
del tubo

10,0 mm
10,5 mm
11,0 mm
11,5mm
12,0 mm
12,5 mm
13,0 mm
13,5 mm
14,0 mm
14,5 mm

Abbon RealTlme
CMV

Volumen mlnlmo
de mullS1nI (mij

0,60
0,86
0,72
0,78
'0,84
0,90
0,97
1,03
1,10
1,20

• Para información sobre la altura aceptable de los tubos y el tipo apropiado de
por1atubos, consulte el Manual de funcionamiento del m2000sp.

• Si están congeladas, descongele las muestras a una temperatura de entre 15°C
y 30 "C o de entre 2"C y S"C.
Una vez descongeladas, si no va a procesar las muestras inmediatamente,
almacénelas a una temperatura entre 2°C y BOChasta 24 horas.

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

r Miguel Liguori
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NOTA:
• Para realizar hasta 24 reacciones, utilice: un tubo de control positivo, un

tubo de control negativo, tres tubos de cada calibrador (en caso necesario), un
vial de control interno (el), un frasco de solución de proteinasa K, un envase
de reactivos de amplificación 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 solución de proteinasa K, dos envases
de reactivos de amplificación y dos conjuntos de reactivos 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 solución de proteinasa K, tres envases
de reactivos de amplificación y tres conjuntos de reactivos mSample
Preparation SystemDNA.

• Para realizar de 73 a 96 reacciones. utilice: un tubo de control positivo, un
tubo de control negativo, tres tubos de cada calibrador (si es n esario), un
vial de control interno, tres frascos de solución de protein a K, cuatro
envases de reactivos de amplificación y cuatro conjunto de reactivos

m Pre aration S stemDNA.
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2. Descongele los controles del ensayo y el control interno a una temperatura
entre 15 oC y 30 oC o entre 2 oC y 8 oC. Descongele los calibradores a una
temperatura entre 15 oC y 30 oC o entre 2 oC y 8 oC solo cuando procese una
calibración; 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
oC y 8 oC 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.
Asegúrese 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 líquido se desplace al fondo. Asegúrese de que no se
forman burbujas o espuma; si hubiera, retírelas con una punta de pipeta
esterilizada. Se debe usar una punta nueva con cada vial.

3. Descongele los reactivos de amplificación a una temperatura entre 15°C y 30°C
o entre 2°C y BOC. Este paso se puede iniciar antes de completar el
procedimiento de preparación de la muestra.

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

DrMiguelLiguori
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• Una vez descongelados, los reactivos de amplificación se pueden
almacenar a una temperatura entre 2°C y BOChasta 24 horas si no 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 mi de agua grado biología molecular y
2,45 mi de proteinasa K a un tubo de centrifuga de polip~opileno de 50 mI.
Invierta suavemente para mezclar el contenido entre 10 Y 15veces.

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
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 añadiendo 70 mi de etanol con un grado 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 añadir 125 !JIde control interno a cada
frasco de mLysisDNA en uso. Mezcle invirtiendo suavemente el recipiente de 5
a 10veces para minimizar la formación de espuma.

8. Para asegurar que la solución 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
contenido en el recipiente de reactivo correspondiente e o se indica en la
tabla s' ui nte. Para este protocolo no se necesi r ctivo mWash1DNA.é' Aseg' se de que no se formen burbujas o pu a n los recipientes de
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reactivos; si hubiera, retírelas 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 mi según el esquema de
la tabla si uiente.

•

Los reactivos de extracción de muestra se distribuyen como sig"ue:

"'ue•. ," :zl' 3"
""

50 ••nas recipiente ~ple"" reclplerwe reclpleme recipiente recipiente

1-24 1 Vaclo 1 1 1 1mEtmn
mlysislWA mMlcropartldesOflll1 _.K mWash2DNA Buffefl:WA

25 2 Vado 1 2 1 1mEWon
-48 mLysls£WA mMl"""",""",,, PrIlmInase K mVlaWl2DNA Bu11llr<nA
49 2 1 1 2 2 2mEkJúoo
-72 mLysiSQtA mLyslsCNA mMj¡:rop¡rtlclesD~ Protelilase K mWash2DNA Bu11llr<nA
73 2 2 1 3 2 2mEkltioo
-96 mlysIsaYA mlysls£WA mMicrop¡flic!es{)H4 PrNeifIasíl K TT1Wa!il2DNA llllf1"<nA
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9. Inmediatamenteantes de empezar con el protocolo de extracción 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 mi 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 posición 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 códigos de barras, estas deben situarse hacia la
derecha para permitir su lectura. Asegúrese 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 más hacia la derecha
posible de la mesa de trabajo y, en caso necesario, los demás portatubos
progresivamente a la izquierda del primer portatubos.

11. Inicie el protocolo de extracción de muestras específico para muestras de
plasma del m2000sp tal y como se describe en el capitulo Instrucciones de
funcionamiento del Manual de funcionamiento del sistema Abbott m2000sp.
• Introduzca los valores específicos del lote del calibrador (necesario si no se

ha almacenado una curva de calibración en el sistema m2000rl) y del
control en la pantalla Sample Extraction: Assay Details (extracción de

~ . muestra: detalles del ensayo). Los valores especí' s del lote se
<-- e ecific n en cada tarjeta del equipo de co es calibradores del

n ayo bbott RealTime CMV.
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NOTA: verifique que los valores introducidos coinciden con los valores --
de las tar"etasde los e ui os.

Área de amplificación ,..- "' .
12. Encienda e inicie el instrumento Abbott m2000rl en la zona de ampliflc8e;ión

antes de iniciar el protocolo de la mezcJa. El instrumento Abbott m2000rl tarda'
15 minutos en calentarse.
Consulte el capítulo Instruccionesde funcionamiento en el Manuai de'
funcionamiento del sistema m2000rl.

NOTA: quítese los guantes antes de volver a la zona de preparación de
muestras.

Área de preparación de muestras
13. Una vez completada la preparación de la muestra, el protocolo de mezcla

debe iniciarse en los siguientes 60 minutos.

NOTA: cámbiese los guantes antes de manejar los reactivos de
am Iificación.

14. Una vez haya completado la preparación de la muestra, cargue los reactivos de
amplificación, el tubo de la mezcla destapado y la placa de reacción óptica 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 amplificación.
• Con cada envase de reactivo de amplificación se pueden realizar hasta 24

reacciones.
• Asegúrese de que los reactivos de amplificación estén completamente

descongelados antes de su uso.
• Antes de abrir los reactivos de amplificación, asegúrese de que el

contenido se encuentre en el fondo del vial dando unos golpecitos al vial
en posición vertical sobre la mesa de trabajo.

• Retire y deseche los tapones de los viales de amplificación.
15. Inicie el protocolo de adición de mezcla del sistema m2000sp según lo descrito

en el capítulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento
del Abbott m2000sp.

NOTA: el protocolo Abbott m2000rl (paso 18) se debe iniciar antes de que
hayan transcurrido 60 minutos de la iniciación del protocolo de adición de
mezcla.

16. Selle la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott una vez que el
instrumento Abbott m2000sp haya completada la adición 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.

17. Coloque la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott sellada en la base
s arte ra placas para transferirla al instrumentom2000rl.

r Miguel Liguori
yApoderado
Laboratories Argentina S.A

21



ABBOTT a
LABORATORIES ARGENTINA S.A.

Área de amplificación
18. Coloque la placa de reacción óptica de 96 pocillos en el sistema Abbott m2000rl

e inicie el protocolo del ensayo Abbott RealTime CMV según se describe en el
capítulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del
Abbott m2000rl. Una vez finalizado el procesamiento, los resultados del ensayo
se obtienen en el sistema Abbott m2000rt. Para obtener más información,
consulte el apartado RESULTADOS de estas instrucciones de uso.

PROTOCOLO 11 DEL ENSAYO: MUESTRAS DE SANGRE USANDO EL
SISTEMA AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT
m2000sp
Para una descripción detallada sobre cómo manejar los instrumentos Abbott
m2000sp y m2000rt, consulte los capítulos Instrucciones de funcionamiento en los
manuales de funcionamiento de los sistemas Abbott m2000sp y m2000rt. 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 prácticas 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 incluir un control negativo y un control positivo, por lo
que solo se pueden analizar un máximo de 46 muestras por procesamiento.
• Comprobación del volumen de muestra. No utilice tubos de fondo plano. En el

protocolo se procesan 0,3 mi de muestra, sin embargo, el volumen minimo
requerido de muestra es superior.
El volumen de muestra mínimo del ensayo Abbott RealTime CMV y los
requisitos de los portatubos asociados para el sistema Abbott m2000sp son
los siguientes:

_tubos
13mm

16mm

Diámetro lnteñor
dellubo
10,0 mm
10,5 mm
11,0 mm

11,5 mm
12,0 mm
12,5 mm
13,0 mm
13,5 mm
14,0 mm
14,5 mm

Abbon Re.mme CMV
VOlumen mlnimo de

muestra (mi)

0.50
0.54

0.59
0,64
0.69
0.74
0,76

0.80
0,85
0,90

P
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o y. el tipo apropiado
m2000sp.
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15 oC y 30 oC o de entre 2 oC y 8 oC. Una vez descongeladas, si no va a
procesar las muestras inmediatamente, almacénelas a una temperatura
entre 2 oC y 8 oC hasta 24 horas.
Antes del uso, mezcle con un vortex las muestras tres veces durante 2 a 3
segundos.Asegúrese de que no se formen burbujas ni espuma; si
hubiera, retireras 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 interno (CI), un envase de reactivo de
amplificación y un conjunto de reactivos mSample Preparation
SystemONA.

• 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
amplificación y dos conjuntos de reactivos mSample Preparation
SvstemONA.

2. Descongele los controles del ensayo y el control interno a una temperatura
entre 15°C y 30°C o entre 2°C y BOC. Descongele los calibradores a una
temperatura entre 15°C y 30°C o entre 2°C y BOC solo cuando procese una
calibración; 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
oC y aoc 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. Asegúrese 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. Asegúrese de que no se forman burbujas o espuma;
si hubiera, retírelas con una punta de pipeta esterilizada. Se debe usar una
punta nueva con cada vial.

3. Descongele los reactivos de amplificación a una temperatura entre 15°C y 30°C
o entre 2°C y aoco Este paso se puede iniciar antes de completar el
procedimiento de preparación de la muestra.

Miguel Liguori
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NOTA: no mezcle con el vortex o invierta los envases de reactivos de
am lificación.
• Una vez descongelados, los reactivos de amplificación se pueden

almacenar a una temperatura entre 2 oC y a oC hasta 24 ha s si no los va
a utilizar de inmediato.

4. Abra el envase o los envases de reactivos mSampl a ti SystemDNA.
Si obse cristales en cualquiera de los frasco de rea IV al abrirlos, deje

,
/
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(JE PROI;)-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 añadiendo 70 mi de etanol con un grado USP de 190 a .
200 (etanol entre el 95% y 100%) a cada frasco mWash2DNA en 450. 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 añadir 125 ~I de control interno a cada
frasco de tampón mLysisDNA en uso. Mezcle invirtiendo suavemente el
recipiente de 5 a 10 veces para minimizar la formación de espuma.

7. Invierta suavemente de 5 a 10 veces los frascos de reactivos para mezclar su
contenido excepto las mMicroparticlesDNA.' para asegurar una solución
homogénea y dispense el contenido en los recipientes de reactivos apropiados
tal y como se indica en la tabla siguiente. Asegúrese de que no se formen
burbujas o espuma en los recipientes de reactivos; si hubiera, retírelas 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 mi según el esquema de
la tabla a continuación.

Los reactivos de extracción de muestra se distribuyen como sigue:

Mues- ," 2" 3" •• fill fill

••• recipiente recipiente recipiente recipiente recipIente _plenu

1- 24 1 Viltl, I I I 1 mElutIon
mtyslscwA mMlcroparliclesl1'M mWashl£WA TtNilSIl200A 8uffBfDHo\

25- 48 2 Vado I 2 2 2 mEIUtian
mtysls[WA rnMicropartiCleSCNA mWashl£WA TtNasll2£WA 8l1fferOM

8. Inmediatamente antes de empezar con el protocolo de extracción de la muestra,
mezcle enérgicamente o con un vortex las mMicroparticlesDNA hasta que se
hayan resuspendido completamente y dispense las mMicroparticlesDNA en los
recipientes de reactivo de 200 mi como se indica en la tabla.
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9. 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 calipradores.
• 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 posición 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 códigos de barras, estas deben situarse hacia la derecha para
permitir su lectura. Asegúrese de que todos los tubos estén bien asentados
en el portatubos de forma que el fondo de los tubos toque la rte inferior del
port bos.

• C rg e I s portatubos llenos en el sistema
on ecu , as, con el primer portatubos s.
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posible de la mesa de trabajo y, en caso necesario, los demás portatubos
progresivamente a la izquierda del primer portatubos.

10. Inicie el protocolo de extracción de muestras específico para muestras de
sangre del m2000sp tal y como se describe en el capítulo Instrucciones de
funcionamiento del Manual de funcionamiento del sistema Abbott m2000sp.
• Introduzca los valores específicos del lote del calibrador (necesario si no se

ha almacenado una curva de calibración en el sistema m2000rl) y del
control en la pantalla Sample Extraction: Assay Details (extracción de
muestra: detalles del ensayo). Los valores específicos del lote se
especifican en cada tarjeta del equipo de controles y calibradores del
ensayo Abbott RealTime CMV.

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

Área de amplificación
11. Encienda e inicie el instrumento Abbott m2000rl en la zona de amplificación

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 m2000rl.

NOTA: quítese los guantes antes de volver a la zona de preparación
de muestras.

Área de preparación de muestras
12. Una vez completada la preparación de la muestra, el protocolo de mezcla

debe iniciarse en los síguientes 60 minutos.

NOTA: cámbiese los guantes antes de manejar los reactivos de
am Iificacíón.

r Miguel Liguari
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13. Una vez haya completado la preparación de la muestra, cargue los reactivos de
amplificación, el tubo de la mezcla destapado y la placa de reacción óptica 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 amplificación.
• Con cada envase de reactivos de amplificación se- pueden realizar hasta

24 reacciones.
• Asegúrese de que los reactivos de amplificación estén completamente

descongelados antes de su uso.
• Antes de abrir los reactivos de amplificación, asegúrese de que el

contenido se encuentre en el fondo del vial dando unos golpecitos al vial
en posición vertical sobre la mesa de trabajo.

• Retire y deseche los tapones de los viales de amplificación.
14. Inicie el protocolo de adición de mezcla del Abbott m2000sp según lo descrito

en el capítulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento
del si a Abbott m2000sp.
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NOTA: el protocolo Abbott m2000rt (paso 17) debe iniciarse antes de que
hayan transcurrido 60 minutos de la iniciación del protocolo de adición de
la mezcla.

15. Selle la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott una vez que el
instrumento Abbott m2000sp haya completada la adición de muestras eluidas y
de mezcla de acuerdo con lo descrito en el capitulo Instruccionesde
funcionamiento en el Manual de funcionamiento del Abbott m2000sp.

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

Área de amplificación
17. Coloque la placa de reacción óptica de 96 pocillos en el sistema Abbott m2000rt

e inicie el protocolo para muestras de sangre del ensayo Abbott RealTime CMV
según se describe en el capítulo Instrucciones de funcionamiento del Manual
de funcionamiento del Abbott m2000rt.
Una vez finalizado el procesamiento, los resultados del ensayo se visualizan en
el sistema Abbott m2000rt. Para obtener más información, consulte el apartado
RESULTADOS de estas instrucciones de uso.

PROTOCOLO 111DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL
SISTEMA AUTOMATIZADO DE PREPARACIONDE MUESTRAS ABBOn
m24sp
Para una descripción detallada sobre cómo 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 prácticas
de laboratorio.
Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES en estas instrucciones de uso.

Miguel Liguori
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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 SystemONA pueden procesar hasta 24
muestras.

• Un vial de control interno puede usarse un máximo de 3 veces durante 14
días para hasta 24 reacciones si se almacena bien cerrado a una
temperatura entre 2 ce y 8 cC.

• Una vez preparada con agua, la solución proteinasa K puede usarse un
máximo.de 3 veces durante 14 días si se almacena bien cerrada a una
temperatura entre 2 cC y 8 cC.

• Una vez abierto, un conjunto de reactivos mSample Preparation
Syst NA puede usarse un máximo de 3 veces durante 4 dias para
has re ciones si se almacena bien cerrado a te eratura entre
15' O'
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Área de preparación de los reactivos
Configuración
1. Descongele los reactivos de amplificación a una temperatura entre 1.5oC y 30 oC
o entre 2°C y 8 oC. Una vez descongelados, los reactivos de amplificación se
pueden almacenar a una temperatura entre 2 oC y 8 oC hasta 24 horas si no-los
va a utilizar de inmediato. Este paso se puede iniciar antes de completar el
procedimiento de preparación de la muestra.

...
.. 1.

I

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

Área de preparación 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 solo se pueden analizar un máximo de 18 muestras por
procesamiento.
• El instrumento Abbott m24sp usa un portatubos de 13 mm. Los requisitos de

tamaño para los tubos de muestra son: ,, .
Panlmetro

DI<1metro
exterior
Altura

Intervalo de tama~o

11,5 mm a 14 mm

75 mm a 100 mm

• Comprobación del volumen de muestra. No utilice tubos de fondo plano. En el
protocolo se procesan 0,5 mi de muestra, sin embargo, el volumen mínimo
requerido de muestra es superior. El volumen de muestra mínimo del ensayo
Abbott RealTime CMV asociado al diámetro externo del tubo de muestra en
el sistema Abbott m24sp es:

PonalUbos
13mm

DIQmetro
extemo del tubo

12,0 mm
12,5 mm
13,0 mm
13,5 mm
14,0 mm

Abbon Reamme CMV
VOlumen mlnlrno de

mueSlnl (mi)

0,7

0,7
0,8
0,8
0,8

eratura de entre
ladas, si no va a
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procesar las muestras inmediatamente, almacénelas a una temperatura'
enlre 2"C y 8"C hasta 24 horas.

• Antes del uso, mezcle con un vortex las muestras tres veces durante 2 a 3.
segundos.Asegúrese de que no se formen burbujas ni espuma; si.
hubiera, retírelas 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 negativo CMV, un tubo del control positivo CMV
y un vial de control interno CMV a una temperatura entre 15"C y 30°C o entre
2°C y BOC. Descongele tres tubos de cada calibrador CMV a una temperptura
entre 15 oC y 30 oC o entre 2 oC y 8 oC cuando procese una calibración; véase
el apartado 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 oC y 8
oC 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. Asegúrese 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 líquido se desplace al fondo.
Asegúrese de que no haya burbujas de aire ni espuma. En el caso de que
hubiera, retírelas con una punta de pipeta esterilizada y nueva para cada tubo.

4. Abra el envase de reactivos Abbott Proteinase K. Para preparar la solución de
proteinasa K, añada 17,15 mi de agua grado biología molecular a un tubo de
centrifuga de polipropileno de 50 mI. Dispense 2,45 mi 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 solución de proteinasa
K necesaria para el procesamiento en el m24sp: (400 ~I x número de muestras)
+ 1,0 mi de volumen residual. Dispense el volumen necesario en un tubo de
mezcla (n. de referencia: 4J71-80). Las planlillas del sistema Abbott CMV
m24sp requieren el uso de un tubo de mezcla para la solución de proteinasa K.
No utilice ningún otro tipo de tubo.

5. Abra el envase de reactivos Abbott mSample Preparation SystemONA para
revisar la presencia de cristales. Si observa cristales en cualquiera de los
frascos de reactivo, 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 mWash20NA añadiendo 70 mi de etanol con un grado USP de 190
a 200 (etanol al 95% ~100%) al frasco de mWash20NA.
No utilice etanol que contenga desnaturalizantes. Invierta el frasco para
mezclar su contenido.

NOTA: si va a utilizar de nuevo los reactivos mSample Preparation
SystemONA, marque el frasco de mWash20NA para indicar que ya se ha ~
añadido el etanol. 4
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7. Antes de abrirlos, golpee el vial del control interno en posición vertical sobre la
mesa de ajo para que el líquido se desplace al fondo de los viales. Coloque
el vial d c ntr I interno en la posición 1 del portatubos de control interno y un



29

..F) r¿~
" ..;,(j) ~J

LABORATORIES ARGENTINA S.A.

tubo de reacción de 5 mi vacío en la posición 3 del
interno.
Cargue los calibradores, los controles y las muestras de pacientes en los
portatubos del m24sp, empezando por la posición 4 del portatubos de control
interno. Coloque el tubo de mezcla con la solución de proteinasa K en la última
posición (16) del portatubos 2.
PRECAUCION: NO se salte ninguna posición del portatubos excepto la
posición 2 del control interno. Cargue las muestras y los controles en los
portatubos en posiciones consecutivas, empezando por la posición 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.
Asegúrese 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 posición 1 de la mesa de trabajo.

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

9. Cargue tubos de salida de 1,5 mi o una placa de 96 pocillos de Abbott sobre la
posición de salida de la mesa de trabajo. Cargue gradillas llenas de puntas de
pipetas en los portagradillas DiTi y colóquelas en la mesa de trabajo. Coloque
una gradilla de puntas vacía 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 mWash10NA . El frasco de mMicroparticlesONA
se añadirá al instrumento en el paso 12. El reactivo mWash10NA 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
solución 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 reacción de 1,5 mI (m24sp_CMV_500uL_Plasma_Tube) o una placa
de pocillos (m24sp_CMV_500uL_Plasma_DWP). Inicie el protocolo de
extracción de muestras Abbott m24sp según lo descrito en el capítulo
Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del Abbott
m24sp.

12. Cuando lo indique el sistema, mezcle enérgicamente el contenido del
mMicroparticlesONA hasta que las macropartículas se hayan resuspendido por
completo. Destape e inmediatamente coloque el frasco de mMicroparticlesONA
en el po gradillas de reactivos y continúe el procesa . nto. Guarde los
tapones u a superficie limpia y absorbente por r ecesario volver a
tapar lo f as s después del procesamiento.

ABBOTTa
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13. Encienda e inicialice el instrumento Abbott m2000rt. El instrumento m2000rt

tarda 15 minutos en calentarse antes de comenzar el procesamiento. Consulte
el capítulo Instrucciones de funcionamiento en el Manual de funcionamiento del
sistema Abbott m2000rt.

14. Cree la petición de ensayos del m2000rt. Consulte el capitulo "Instrucciones de
funcionamiento" en el manual de funcionamiento del sistema Abbott m2000rl.
Seleccione la aplicación del protocolo específico para plasma del ensayo
Abbott RealTlme CMV.

NOTA: quítese los guantes antes de volver al área de preparación de
los reactivos.

Área de preparación de los reactivos

NOTA:
• La mezcla preparada a partir de 1 envase de reactivos de amplificación

CMV puede procesar hasta 24 muestras.
• Una vez preparada, la mezcla puede almacenarse y reutilizarse un máximo

de 3 veces durante 14 días si el volumen restante es suficiente y cuando se
almacena protegida de la luz y a una temperatura igualo inferior a -10 oC.

• Si la mezcla preparada se va a utilizar de nuevo, reutilícela y póngala de
nuevo en el congelador antes de que transcurra una hora desde la
desconaelación.

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

INOTA: cámbiese los guantes antes de manejar los reactivos de amplificación.

y tapón verde-
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15. Prepare la mezcla de amplificación.
• No mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de amplificación.
• Con cada envase de reactivos de amplificación se pueden realizar hasta 24

reacciones.
• Asegúrese de que los reactivos de amplificación estén completamente

descongelados antes de su uso.
• Antes de abrir los reactivos de amplificación, asegúrese de que el contenido

se encuentre en el fondo del vial dando unos golpecitos al vial en posición
vertical sobre la mesa de trabajo.

• Identifique los reactivos de amplificación tal y como se describe a
continuación:

• Reactivo de activación (Reactivo 1): frasco
azulad

• Rea IV
• DN P r
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• Retire y deseche los tapones. Con una PIPETA DE PRECISION PARA USO
EXCLUSIVO CON EL REACTIVO calibrada añada 316 ~I de reactivo de
activación (Reactivo 1) Y 433 ¡JIde reactivo de amplificación CMV (Reactivo
2) al frasco de DNA polimerasa (Reactivo 3), para hacer la mezcla. Mezcle
el contenido pipeteando y dispensando 6 veces. Evite la formación de
espuma.

16. 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, posición 1, sustituyendo el frasco de control interno.

17. Retire el recipiente de puntas de pipetas desechables (Diti) de 1 000 IJIubicado
en la posición frontal 3 y desplace las muestras de eluido (en el bloque con los
tubos de reacción de 1,5 mi o la placa de pocillos de Abbott) de la posición
frontal 4 a la posición 3. Coloque una base soporte para placas de Abbott con
la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott en la posición frontal 4.

18. 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).

19. Siga los avisos de la pantalla y verifique que en la posición media del
portagradillas 4 hay una gradilla llena de puntas de 200 1-11.

20. Siga los avisos de la pantalla e introduzca "35" para el volumen de eluido (en
1-11) para transferir a la placa de reacción, seguido de "25" para el volumen de la
mezcla (en 1-11) para transferir a la placa de reacción. Introduzca el número que
se vayan a amplificar.

21. Selle la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott una vez que el
instrumento m24sp haya completado la adición 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 m2000rl.

22. Si la mezcla se va a utilizar de nuevo, congélela antes de que transcurra una
hora desde la preparación o descongelación. Una vez preparada, la mezcla
puede almacenarse y reutilizarse un máximo de 3 veces durante 14 días, si se
almacena protegida de la luz y a una temperatura igualo inferior a -10 oC.

23. Traslade la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott en la base soporte
para placas de Abbott a la zona de amplificación.

NOTA: el protocolo Abbott m2000rt debe iniciarse antes de que transcurran
60 minutos tras com letar el rotocolo de adición de mezcla.

r '~el Liguori
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Área de amplificación
24. Coloque la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott en el instrumento

Abbott m2000rl, seleccione la petición de ensayo (paso 14) e inicie el
protocolo específico para plasma del ensayo Abbott RealTime CMV, según
se describe en el capitulo de Instrucciones de funcionamiento del Manual de J
funcionamiento Abbott m2000rl. Una vez finalizado el procesamiento, los
resultados del ensayo se visualizan en el sistema Abbott m2000 Para obtener>.' más inf ación, consulte el apartado RESULTADOS e es instrucciones

~_ deus
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PROTOCOLO IV DEL ENSAYO: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL
METODO MANUAL DE PREPARACION DE MUESTRAS
Si desea más información sobre cómo manejar el instrumento Abbott m2000rl,
consulte el capítulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento
del Abbott m2000rl. 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 prácticas 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 máximo de 24 muestras por

procesamiento.
• Con un vial de control interno, un vial de reactivo de proteinasa K y un conjunto

de reactivos mSample Preparation SystemONA se pueden procesar hasta 24
muestras.

• Un vial de control interno puede usarse un máximo de 3 veces durante 14 días
para hasta 24 reacciones si se almacena bien cerrado a una temperatura entre
2 oC y SoCo

• Una vez preparada con agua, la solución proteinasa K puede usarse un
máximo de 3 veces durante 14 días si se almacena bien cerrada a una
temperatura entre 2°C y BOC.

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

Área de preparación de los reactivos
Configuración
1, Descongele los reactivos de amplificación a una temperatura entre 15 oC y 30°C

o entre 2°C y BOC. Este paso se puede iniciar antes de completar el
procedimiento de preparación de la muestra.

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

• Una vez descongelados, los reactivos de amplificación se pueden almacenar a
una temperatura entre 2°C y BOC hasta 24 horas si no los va a utilizar de
inmediato,

J,
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Área de preparación de muestras
Configuración
2. Se puede realizar un máximo de 24 muestras por procesamiento.

En cada procesamiento se incluye un control negativo y un control positivo, por
.? lo que solo se pueden analizar un máximo de 22 muestras de plasma por
~ procesami too

Prepare s uestras de plasma para su procesa 'ento c
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• Si están 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.
3. Descongele un tubo del control negativo CMV, un tubo del control positivo CMV

y un vial de control interno CMV a una temperatura entre 15°C y 30"C o entre
2cC y BOC.Descongele tres tubos de cada calibrador CMV a una temperatura
entre 15°C y 30"C o entre 2°C y 8 oC cuando procese una calibración; véase el
apartado PROCEDIMIENTOS DEL CONTROL DE CALIDAD de estas
instrucciones de uso.
• Una vez descongelados, si no va a procesar Jos calibradores, los controles

ni el control interno inmediatamente, almacénelos a una temperatura entre 2
oC y 8 oC 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. Asegúrese 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 líquido se desplace al
fondo. Asegúrese de que no se forman burbujas o espuma; si hubiera,
retírelas con una punta de pipeta esterilizada. Se debe usar una punta
nueva con cada vial.

4. Abra el envase de reactivos Abbott Proteinase K. Para preparar la solución de
proteinasa K, añada 17,15 mi de agua grado biología molecular a un tubo de
centrifuga de polipropileno de 50 m!.
Dispense 2,45 mi de reactivo de proteinasa K en el recipiente de agua. 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
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 mWash2DNA añadiendo 70 mi de etanol con un grado USP de 190 a
200 (etanol entre el 95% y 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 mWash2DNA para indicar que ya se ha
añadido el etanol.

7. Calcule el volumen de solución mLysisDNA requerida para el procesamiento
manual: (2,70 mi x número de muestras). Dispense el volumen requerido de
solución mLysisDNA en un recipiente de polipropileno con capacidad suficiente
para contener el volumen completo. Calcule el volumen de control interno
requerido para el procesamiento manual: (4,82 !JI x número de muestras). Use
una PIPETA DE PRECISION PARA USO EXCLUSIVO CON EL CONTROL

/ ~ INTERNO para añadir el volumen requerido de co . tern n el recipiente
<--- de polip pileno que contiene la solución sisDN uerida para el

procesa ento manual. Mezcle el contenido e la sol . , mLysisDNA y la

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

minimizarla formaciónde espuma. I
8. AdntesM~el US0rt,.i"IVieortNaAconSlu¡8vidaddlos fr

w
8SCOSde reactivo excepto el frasco. .[

e m Icropa le es y e rasco e m ash 1ONA de 5 a 10 veces para
asegurar una solución homogénea .. El frasco de mMicroparticlesDNA se "
mezclara 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 oC.
• Ajuste el segundo termobloque a 80 oC.

NOTA: compruebe la temperatura de los termobloques. No proceda hasta que los
termobloques hayan alcanzado la temperatura correcta.
ATENCION: para prevenir lesiones personales, siga las instrucciones del fabricante
del termobloque en seco. Antes de manejarlos y para evitar quemaduras,
desconecte los aparatos y deje que los termobloques se enfríen hasta alcanzar una
temperatura igualo inferior a 35 oC.
10. Etiquete todos los tubos que sean necesarios.

• Un tubo de reacción de 5 mi por muestra para los pasos incubacíón de lisis
con proteinasa K y lavado de lísis.

• Un tubo de microcentrífuga con cierre con tapón de rosca de 1,5 mi por
muestra para los pasos primer lavado con etanol al 70%, segundo lavado
con etanol al 70% y elucion.

• Un tubo de microcentrífuga de 1,5 mi con cierre con tapón de rosca por
muestra o una placa de 96 pocillos de polipropileno para el eluido.

ABBCTT a ~í!D@~9
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Incubación de lisis con proteinasa K
11. Coloque los tubos de reacción de 5 mI del termobloque a '58 oC.

Con una pipeta de precisión y una punta de pipeta ,con filtro antiaerosol
esterilizada de 200 !JI,añada 150 !JI de mLysisDNA a cada tubo de reacción en
un termobloque de 58 oC.

12. Con una pipeta de precisión y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000
!JI para cada muestra, afiada 0,5 mi de los controles, calibradores (si realiza
un procesamiento de calibración) y muestras a los tubos de reacción.
Mezcle la mezcla de la muestra~mLysisONA aspirando y dispensando hasta
obtener una suspensión uniforme.
NOTA: aspire y dispense el liquido lentamente para evitar la espuma.

13. Con una pipeta de precisión y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000
!JI para cada muestra, afiada 0,4 mi de proteinasa K a los tubos de reacción.
Mezcle la mezcla de la muestra-mLysisONA-Proteinase K aspirando y
dispensando hasta obtener una suspensión uniforme.
NOTA: aspire y dispense el líquido 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 !JI

para cada muestra, añada 1,6 mi (2 x 800 !JI) de mLysisONA a tos tubos de
reacción.

16. Resuspenda el contenido del frasco de mMicroparticlesON mezclándolo con
-;:-' un vortex--- agitándolo con fuerza hasta que las ro ulas se suspendan
C-. y no s o erven partículas en el fondo d frasco. a vez que se han

resus n I o las particulas, use una pipeta e preci . una punta de pipeta
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con filtro antiaerosol esterilizada de 200 !JI para añadir 40 IJI de
mMicroparticlesDNA a cada tubo de reacción. Mezcle la muestra-mLysisDNA~
Proteinase K-mMicropal1iclesONA 10 veces, aspirando y dispensando 700 !JI.
NOTA: aspire y dispense el líquido 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 !JI

para cada muestra, mezcle la mezcla 5 veces aspirando y dispensando 700 1-11.
19. Ponga en marcha el temporizador e incube durante 5 minutos.
20. Una vez que se haya completado la incubación, coloque los tubos de reacción

en un soporte de captura magnética durante 2 minutos para capturar las
partículas en la pared de los tubos de reacción.

21. Con los tubos de reacción en el soporte de captura magnética, use una punta
de pipeta con filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 !JI o pipetas de
transferencia desechables para cada muestra para retirar con cuidado el lisado
de cada tubo de reacción y deseche el líquido en un contenedor de desechos
líquidos.
Retire todo el líquido posible. NO toque ni aspire las partículas magnéticas
capturadas.

22. Retire los tubos de reacción de la gradilla magnética y transfiéralos al
termobloque de 58 oC.

iguel Liguori
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Lavado de lisis
23. Con una pipeta de precisión y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000

!JI para cada muestra, añada 700 !JI de mLysisDNA a las muestras. Lave las
partículas de la pared del tubo de reacción, en caso necesario.
NOTA: cuando se añade la solución de lavado mLysisDNA, dispense líquido
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 !JI

para cada muestra, mezcle la muestra-mLysisDNA 10 veces, aspirando y
dispensando 400 ~1.

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

27. Con los tubos de reacción en el soporte de captura magnética, use una punta
de pipeta con filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 !JI o pipetas de
transferencia desechables para cada muestra para retirar con cuidado el
mLysisDNA de cada tubo de reacción y deseche el líquido en un contenedor de
desechos Iiquidos. Retire todo el líquido posible. NO toque ni aspire las
partículas magnéticas capturadas.

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

Primer lavado con etanol al 70%
29. Con una pipeta de precisión y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000

!JI para cada muestra, añada 750 !JI de mWash2DNA a las muestras y
resuspenda las partículas magnéticas en el líquido de lavado invirtiendo

~. suavem 10 veces, aspirando y dispensando c nta de pipeta. Lave
<...--. las pa cul s la pared del tubo de reacción, caso esario.



11059
ABBOTT a

LABORATCRIES ARGENTINA B.A.

NOTA: cuando se añade la solución de lavado mWash2DNA, dispense el
líquido lentamente para evitar salpicaduras.

30. Transfiera el líquido de lavado y las partículas a un tubo de microcentrífuga de
1,5 mi con cierre con tapón de rosca y etiquetado.

31. Coloque los tubos en un soporte de captura magnética durante un minuto para
capturar las partículas en la pared de Jostubos.

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

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

Segundo lavado con etanol al 70%
34. Con una pipeta de precisión y una punta de pipeta nueva y esterilizada de 1 000

1-11 para cada muestra, añada 500 1-11 de mWash2DNA a las muéstras y
resuspenda las partículas magnéticas en el líquido de lavado invirtiendo
suavemente 10 veCéS, aspirando y dispensando con una punta de pipeta. Lave
las partículas de la pared del tubo, en caso necesario.
NOTA: cuando se añade la solución de lavado mWash2DNA, dispense el
líquido lentamente para evitar salpicaduras.

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

36. Con los tubos en el soporte de captura magnética, use una punta de pipeta con
filtro antiaerosol nueva y esterilizada de 1 000 ¡.JIpara cada muestra para retirar
con cuidado la solución mWash2DNA de cada tubo y desechar el líquido en un
contenedor de desechos líquidos. Retire todo el líquido posible. NO toque ni
aspire las partículas magnéticas capturadas.

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

o(Miguel Liguori
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Elución
38. Con una pipeta de precisión y una punta de pipeta con filtro antiaerosol nueva y

esterilizada de 200 ¡.JIpara cada muestra, añada 110 ¡.JIde mElution BufferDNA
a las muestras y resuspenda las partículas magnéticas en el líquido a través de
una aspiración y dispense con la punta de pipeta. Lave las partículas de la
pared del tubo, en caso necesario.

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

40. Retire los tubos del termobloque a 80 cC. Con una punta de pipeta con filtro
antiaerosol nueva y esterilizada de 200 1-11 para Qada muestra, mezcle la mezcla
muestra-mElution BufferDNA 4 veces aspirando y dispensando 40 1-11.

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

42. Retire los tubos del termobloque a 80 cC y colóquelo n un aporte de captura
magnéti urante un minuto para capturar las artícu s n la pared de los
tubos.
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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 ~I para cada muestra para retirar
con cuidado la muestra eluida de los tubos. NO toque ni aspire las
macroparlículas capturadas. Las muestras eluidas pueden colocarse en un
tubo de microcentrifuga de 1,5 mi con cierre con lapón de rosca nuevo y
etiquetado o una placa de 96 pocillos de polipropileno.
NOTA: la dispensación de la mezcla de amplificación y los eluidos de
muestra en la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott (pasos 49
y 50) debe comenzar antes de que transcurra una hora desde la
preparación de la muestra.

Área de amplificación
44. Encienda e inicialice el instrumento Abbott m2000rl.

NOTA: el sistema Abbott m2000rltarda 15 minutos en calentar.

45. Cree la petición de ensayos Abbott m2000rl. Consulte el capítulo "Instrucciones
de funcionamiento" en el Manual de funcionamiento Abbott m2000rl. En la
pantalla protocolo, seleccione la aplicación del protocolo específico para
muestras de plasma del ensayo Abbott RealTime CMV.

NOTA: quitese los guantes antes de volver al área de preparación de los
reactivos.

Área de preparación de reactivos

NOTA: la mezcla preparada a partir de 1 envase de reactivos de amplificación
CMV puede procesar hasta 24 muestras. Una vez preparada, la mezcla puede
almacenarse y reutilizarse un máximo de 3 veces durante 14 días si el volumen
restante es suficiente y cuando se almacena protegida de la luz y a una
temperatura igualo inferior a -10 cC. Si la mezcla preparada se va a utilizar de
nuevo, reutilícela y póngala de nuevo en el congelador antes de que transcurra
una hora desde la desconaelación.

Miguel Uguori
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46. Prepare la mezcla de amplificación.
NOTA: todas las preparaciones de los reactivos deben tener lugar en la zona
dedicada a la preparación de los reactivos. Antes de preparar los reactivos,
consulte el apartado Precauciones para la contaminación en estas
instrucciones de uso. Cámbiese los guantes antes de manejar los reactivos de
amplificación.
• No mezcle en el vortex o invierta los envases de reactivos de amplificación.
• Con cada envase de reactivo de amplificación se pueden realizar hasta 24

reacciones.
• Asegúrese de que los reactivos de amplificación estén completamente

descongelados antes de su uso. ~
• Antes de abrir los reactivos de amplificación, asegúrese de que el contenido

del env e del reactivo de amplificación se tr en el fondo dando
unos I citos al envase de reactivos de plificac' en posición vertical
sobr I esa de trabajo para que el ruido s d place al fondo de los

é.- viale



• Identifique los reactivos de amplificación tal y como se describe a
continuación:
• Reactivo de activación (Reactivo 1): frasco transparente y tapón verde-

azulado
• Reactivo de amplificación CMV (Reactivo 2): frasco negro, tapón blanco
• DNA polimerasa (Reactivo 3); frasco transparente, tapón blanco

• Retire y deseche los tapones. Con una PIPETA DE PRECISION PARA USO
EXCLUSIVO CON EL REACTIVO calibrada, añada 316 ~I de reactivo de
activación (Reactivo 1) Y 433 ~I de reactivo de amplificación CMV (Reactivo 2)
al frasco de DNA polimerasa (Reactivo 3), para hacer la mezcla. Mezcle el
contenido pipeteando y dispensando 6 veces. Evite la formación de espuma.

47. Dispense el contenido de la mezcla del frasco de enzima en un tubo de
microcentrifuga con cierre con tapón de rosca de 1,5 mi (n. de referencia: 4J71-
50 o equivalente). Mezcle el contenido pipeteando y dispensando cinco veces.
Evite la formación de espuma.

48. Coloque una placa de reacción óptica de 96 pocillos en la base soporte para
placas de Abbott para evitar la contaminación.
La contaminación del fondo de la placa de reacción óptica de 96 pocillos de
Abbott con materiales fluorescentes puede interferir potencialmente con el
ensayo CMV. La placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott se debe
sujetar y transportar con la base soporte para placas para minimizar asi la
contaminación.

49. Utilice una PIPETA DE PRECISION PARA USO EXCLUSIVO CON EL
REACTIVO para dispensar alícuotas de 25 ¡JIde la mezcla de amplificación en
cada pocillo de la placa de reacción óptica 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 repetición calibrada.
• Añada la mezcla por orden empezando por la columna 1 (de arriba a

abajo) y desplazándose a las columnas consecutivas de izquierda a
derecha.

• Compruebe visualmente que se haya dispensado 25 ¡JIen cada pocillo.
• Traslade la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott de la base

soporte para placas a la zona de preparación de las muestras.

ABBOTT a
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e transcurra una
parada, la mezcla
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Área de preparacíón de muestras
50. Con una pipeta de precisión y una punta de pipeta con filtro antiaerosol nueva y

esterilizada de 200 ¡JI para cada muestra, transfiera 35 ¡JI de cada muestra
eluida a la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott. Durante la
transferencia de cada muestra, mezcle la reacción pipeteando y dispensando
de 3 a 5 veces. Compruebe visualmente que se haya dispensado un total de 60
¡JIen cada pocillo.

51. Selle la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott de acuerdo con el
capítulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del
sistema m2000rt.

52. Centrifugue la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott en la base
soporte a placas de Abbott a 5 OOOg durante 5 minutos.

53. Si la zc se va a utilizar de nuevo, congélela antes de
hora es e preparación o descongelación. Una vez
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puede almacenarse y reutilizarse un máximo de 3 veces durante 14 dias, si se~~;?j
almacena protegida de la luz y a una temperatura igualo inferior a -10 oC.

54. Traslade la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott de la base soporte
para placas de Abbott a la zona de amplificación.

NOTA: se debe iniciar el protocolo m2000rt (paso 55) antes de que hayan
transcurrido 60 minutos después de completar el protocolo de adición de
la mezcla la re aración de la laca de PCR aso 50 .

Área de amplificación
55. Coloque la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott en el instrumento
m2000rt, seleccione la petición de ensayos creada (paso 45) e inicie el protocolo
específico para plasma de la aplicación del ensayo Abbott RealTime CMV,
según se describe en el capítulo 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
más información, consulte el apartado RESULTADOS de estas instrucciones de
uso.

Dr Miguel Uguori
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PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO
1. Retire la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott de la mesa de trabajo

y desécheJa siguiendo las instrucciones del Manual de funcionamiento del
sistema Abbott m2000sp.

2. Coloque la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott en una bolsa de
plástico sellarle y deséchela según lo descrito en el Manual de funcionamiento
del sistema Abbott m2000rt junto con los guantes que haya utilizado para
manejar la placa.

3. Al final del procesamiento, desocupe y limpie todas las áreas de trabajo:
• Para los usuarios del sistema automatizado de preparación de muestras del

Abbott m2000sp (protocolos I y 11), 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 preparación de muestras
Abbolt m24sp (protocolo 111), limpie la mesa de trabajo del sistema Abbolt
m24sp tal y como se indica en el Manual de funcionamiento del sistema
Abbolt m24sp.

• Para los usuarios del método manual de preparación de muestras de Abbott
(protocolo IV), limpie los portatubos, los bloques de temperatura y las gradillas
magnéticas con jabón en una solución de hipoclorito de sodio al 0,5% durante
aproximadamente 10 minutos, después enjuáguelos completamente con agua
y séquelos bien al aire. Descontamine y limpie el área de trabajo según las
directrices de laboratorio.

4. Limpie el sistema Abbott m2000rt y la base soporte para placas de Abbott de
acuerdo con las instrucciones de Manual de funcionamiento del sistema Abbott
m2000rt.

5. Descontamine y deseche todas las muestras, controles, reactivos y otros
materiales otencialmente contaminados de acuerdo con la no ativa vigente.

6. Para lo suarios del sistema automatizado de e r ión de muestras
m2000s (pr tocolos I y 11), los reactivos bott ample Preparation
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SystemDNA son de un solo uso. Para los usuarios del sistema automatizado de
preparación de muestras Abbott m24sp y del método manual de preparación de
muestras de Abbott (protocolos 111y IV), los reactivos Abbott mSample
Preparation SystemDNA pueden reutilizarse según las instrucciones específicas
de los protocolos 111y IV. Los reactivos sobrantes y los desechos líquidos se
deben desechar de acuerdo con la normativa vigente.
ATENCION: no mezcle agentes oxidantes, como hipoclorito de sodio, con los
componentes mLysisONA, mMicroparticlesDNA y mWash10NA en los reactivos
mSample Preparation SystemONA. No mezcle agentes oxidantes, como
hipoclorito de sodio, con los desechos líquidos. .
Se pueden generar gases tóxicos a partir de estas mezclas. Se puede generar
presión en el contenedor cerrado que contiene estas mezclas. Es
responsabilidad de cada laboratorio clasificar los desechos y asegurarse de que
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 óptica del sistema Abbott m2000rl
Si desea más información sobre cómo realizar una calibración óptica en el sistema
Abbott m2000rl, consulte el capítulo Procedimientos de calibración del Manual de
funcionamiento del sistema Abbott m2000rl. Se requiere una calibración óptica del
instrumento Abbott m2000rl para la medición precisa y la diferenciación entre los
f1uoroforos durante el procesamiento del ensayo Abbott RealTime CMV. Las
siguientes placas de calibración óptica de Abbott m2000rl se utilizan para calibrar el
instrumento Abbott m2000rl para procesar el ensayo Abbott RealTime CMV:
• Placa FAMTM(carboxifluoresceína)
• Placa ROXTM (carboxi-X-rodamina)
• Placa NEDTM (fluoroforo patentado)

r iguel Liguori
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Calibracion del ensayo
Se requiere una curva de calibración para la determinación cuantitativa de las
concentraciones de DNA del CMV en las muestras y los controles.
Para generar una curva de calibración se procesan dos calibradores de ensayo en
replicados de tres (concentración CMV [lag copias/mI] frente al ciclo del valor
umbral [Ct] en el que se detecta la señal de fluorescencia de una concentración de
reactivo). Los valores especificas 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 petición de ensayo cuando se realiza un procesamiento. Es
importante que los valores de los calibradores se introduzcan exactamente como
aparecen en la tarjeta de calibrador. Los valores para los calibradores se introducen
en lag copias/mi. La pendiente y la ordenada en el origen de la curva de
calibración se calculan y se almacenan en el instrumento. La concentración del
DNA del CMV en una muestra se calcula a partir de la curva de calibración
almacenada. Los resultados se comunican automáticamente a la estación de
trabajo del . te a m2000rl.
Los contr les positivo y negativo deben incluirse en el procesamiento de¿ > calibració
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Detección de la inhibición
Se ha establecido un parámetro de validez del ensayo del número de ciclos [Nc]
del control interno durante el procesamiento de calibración.
Antes de la preparación de la muestra, se introduce una cantidad definida y
constante de control interno en el tampón de lisis, que posteriormente se usa
durante el procesamiento de cada muestra, calibrador y control y se mide en el
instrumento m2000rl para demostrar que la muestra se ha procesado
correctamente y la validez del ensayo. El control interno está compuesto por
secuencias de DNA no relacionadas con las secuencias de ONA de CMV.
La mediana del número de ciclos del control interno establece cual es el intervalo
de validez para el numero de ciclos del control 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 más información sobre las medidas correctivas para un código de
error, consulte el Manual de funcionamiento del Abbott m2000rl. Las muestras cuyo
valor para el número de ciclos del control interno no se ajuste al establecido, se
deben volver a analizar desde el paso de preparación de muestras.

r Miguel Liguori
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Controles positivo y negativo
En cada procesamiento se incluye un control positivo y otro negativo para evaluar la
validez del procesamiento.
El 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 petición 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/mI. Si un resultado de control se J
encuentra fuera del intervalo establecido, se visualiza un error. Para información
sobre las medidas correctivas para un código de error, consulte el Manual de
funcionamiento del Abbott m2000rl. 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 procesamiento desde el paso de la aració de la muestra.
No se debe det tar presencia de CMV en el c rol neg ivo a presencia de
CMV en el con negativo es indicio de cont inación po s muestras o poré' producto ampli i o durante la preparación la muestra ante la preparación
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de la placa de reacción óptica de 96 pocillos de Abbott. Para evitar la
contaminación, limpie los instrumentos Abbott m2000sp o m24sp (si realiza la
preparación de muestras automatizada), los por1atubos, los bloques de temperatura
y las gradillas magnéticas (si realiza la preparación de muestras con el método
manual) y los instrumentos m2000rl 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, póngase en contacto con el
Centro de Asistencia Técnica de Abbott Molecular.

r Miguel Liguori
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Seguimiento del laboratorio para comprobar la presencia de contaminación
Se recomienda realizar este análisis al menos una vez al mes para comprobar si se
ha producido contaminación 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 función de los sistemas Abbott m2000rl y Abbott m2000sp o
m24sp (si realiza la preparación de muestras automatizada), los portatubos, los
bloques de temperatura y las gradillas magnéticas (si realiza la preparación de
muestras con el método manual), las superficies de trabajo del laboratorio, las
microcentrífugas y los adaptadores de las centrifugas.
1. Añada 0,8 mi de agua grado biología molecular a un tubo de microcentrifuga de

1,7 mi libre de DNasas.
2. Empape la punta de una torunda de algodón (Puritan o equivalente) en el agua

grado biología molecular del tubo de microcentrifuga.
3. Con esta torunda de algodón empapada limpie con un movimiento de barrido el

área que desea monitorizar. Coloque la torunda en el tubo de microcentrifuga.
4. Agite la punta en el agua grado biología molecular 10 veces y presione el

aplicador en la pared del tubo de forma que el líquido se desprenda y caiga
dentro de la solución en el fondo del tubo de microcentrifuga. Deseche la
torunda.

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

6. Añada 20 ~l de tampón mWash1DNA a cada tubo de microcentrifuga.
7. Cierre el tubo de microcentrifuga con la tapa.
8. Analice la muestra según lo descrito en el apartado Procedimiento del ensayo

en estas instrucciones de uso.
9. Transfiera el líquido del tubo de microcentrifuga a un tubo de reacción de 5 mI.
10. La detección de CMV en las muestras de las torundas indica la presencia de

contaminación.
11. Si se detecta CMV en el equipo, siga las directrices de descontaminación y j

limpieza indicadas en el manual de funcionamiento del equipo correspondiente.
Si se detecta CMV en las superficies de trabajo, limpie las zonas contaminadas
con solución de hipoclorito de sodio al 1,0% (vlv), seguido de etanol al 70% o
agua. Nota: las soluciones de cloro pueden dejar marcas en el equipo y en el
metal.
Utilice ca 'dades suficientes o repita las aplicaciones de et 01 al 70% o agua
hasta q e y no sean visibles los residuos de clo

12. Repita I a alisi de la zona contaminada sigu' do los a

¿
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RESULTADOS
Calculo
La concentración de DNA del CMV en una muestra o control se calcula a partir de
la curva de calibración almacenada o la curva de: calibración creada por los
calibradores dentro de un procesamiento de muestras. El instrumento Abbott
m2000rl comunica automáticamente los resultados a la estación de datos Abbott
m2000rl. Los resultados del ensayo se obtienen en UI/ml, log UI/ml, copias/mi o log
copias/mi.
La relación matemática entre copias/mi y UI/ml es copias/mi x 1,56 = UI/ml. La
relación matemática entre log copias/mi y log UI/ml es log copias/mi + 0,19 = log
Ullml.
En la tabla siguiente se representa la información potencial que proporciona el
m2000rl y puede observar un usuario.

ABBOTT a

Interpretación
No se ha detectado la

diana
DetectadoC,
> UlQ'

Resultado
No detectadoPlasma

Interpretación de los resultados

Upode
muestra

Sangre No delectado No se ha detectado la
diana

OetectadoC,
> UlQ'

b 62,40 UI/ml
e Por debajo del LLQ (limite bajo de cuantificación o LLQ); el DNA del CMV no es

cuantificable.
d Los resultados calculados se sitúan dentro del intervalo de valores de

cuantificación del ensayo. Si se obtiene un resultado calculado, el campo
interpretación se deja en blanco.

e Por encima del ULQ (limite superior de cuantificación o ULQ); si los resultados
lag UI/ml o lag copias/mi están por encima del intervalo de cuantificación del
ensayo, los resultados se comunican como ">8,19 lag Ul/ml" o ">8,00 lag -Y
copias/mi"; si los resultados Ul/ml o copias/mi están por encima del intervalo de
cuantificación del ensayo, los resultados se comunican como ">156 000 000
IU/ml" 0">100000000 copias/mI."

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

Miguel Liguori
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llMITACI N S El PROCEDIMIENTO
• PA A S EXCLUSIVOENDIAGNOSTICO/
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• Para realizar este ensayo de forma óptima, 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
contaminación por producto amplificado. Sin embargo, la contaminación por
ácido nucleico de los calibradores, controles positivos o muestras se debe
controlar mediante las buenas prácticas 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 el DNA del CMV.

• Se evaluó la interferencia de fármacos con mezcla de fármacos y no se
evaluaron los efectos de fármacos individuales a excepción de la
inmunoglobulina linfocítica.

• Los estudios de interferencia se realizaron con una concentración de DNA del
CMV de aproximadamente 3 120 UI/ml (3,49 lag UI/ml). No se evaluó la
interferencia potencial sobre concentraciones de DNA del CMV próximas al
LLQ del ensayo.

• Algunos de los estudios de reactividad cruzada solo se realizaron con ácidos
nucleicos (DNA y RNA). Para una enumeración más 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 clínicos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO
Las características de funcionamiento se determinaron con el ensayo Abbott
RealTime CMV con el procedimiento de preparación de muestras m2000sp,
siempre y cuando no se especifique otra cosa.

LIMITE DE DETECCION (LD)
El límite de detección se define como la concentración de DNA del CMV detectada
con una probabilidad del 95% o superior. I
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I

guel Liguori
oderado

oratories Argentina S.A
44

Límite de detección con el procedimiento de preparación de muestras de
plasma
El límite de detección del ensayo Abbott RealTime CMV es de 31,20 Ul/ml con el
protocolo de preparación de muestras de plasma.
El limite de detección se determinó analizando diluciones de CMV inactivado en
una mezcla e m estras de plasma humano. Se realizó u a's con tres lotes de
reactivos d ificación en tres instrumentos. Los r ultados r pr sentativos del
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rendimiento de la sensibilidad analítica del ensayo RealTlme CMV para mues DE PP(1tl 1"'
de plasma, se resumen en la tabla 1.

rabia 1 !
1.0con el procedlm1ento de preparación de muestras de -plasma

Númerode Númerode PorcentaJe
anállsls delecclones detectado
66 66 100
66 62 94
66 64 'JI
66 64 'JI
66 62 94
66 56 85
66 54 82
66 49 14

!
El análisis con el método Probit de los datos permitió precisar que la concentración
de DNA del CMV detectada con una probabilidad del 95% fue de 21,08 UI/ml (IC
del 95% 11,01 UI/ml- 30,10 UI/ml).

Límite de detección con el procedimiento de preparación de muestras para
sangre
El límite de detección (LD) del ensayo RealTime CMV es de 62,40 Ul/ml con el
procedimiento de preparación de muestras para sangre. El límite de detección se
determinó analizando diluciones de CMV ¡nactivado en una mezcla de muestras de
sangre humana. Se realizó un análisis con tres lotes de reactivos de amplificación
en tres instrumentos. Los resultados representativos del rendimiento de la
sensibilidad analítica del ensayo RealTime CMV para muestras de sangre, se
resumen en la tabla 2.

rabia 2
Lo con el procedimiento de preparaciónde muestraspara sangre

Númerode Númerode PorcentaJe
análisis detecciones detectado
60 60 100
60 60 100
60 59 88
60 59 98
60 S1 86
60 54 80
60 51 85
60 35 69
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r método Probit de los datos permitió precisar que la concentración
d tectada con una probabilidad del 95% fu 41,99 UI/ml (IC
- 48,12 UI/ml).
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Intervalo lineal
El límite superior de linealidad del ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de
plasma es de 156 millones de Ul/ml y el límite inferior de linealidad es equivalente al
límite de detección para plasma (31,20 Ul/ml). El límite superior de linealidad del
ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de sangre es de 156 millones de
Ul/ml y el límite inferior de linealidad es equivalente al límite de detección para
sangre (62,40 UI/ml).
Se analizó un panel de 10 muestras preparado mediante dilución de DNA del CMV
en un intervalo de valores entre 1,19109 Ul/ml y 8,49 log Uf/mI en una mezcla de
plasma humano. Los resultados representativos de la linealidad del ensayo
RealTime CMV para muestras de plasma, se muestran en la Figura 1.
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Figura 1
Linealidad con el procedimiento de preparación de muestras de Plasma

•
y. 0.92x + 0.39

• r- 0.999
"""116

o
o 1$45'"

Conoenlnlclón espmada (Loe UVml)
•

Se analizó un panel de 10 muestras preparado mediante dilución de DNA del CMV
en un intervalo de valores entre 1,59 lag UJlml y 8,49 lag Ul/ml en una mezcla de
sangre humana. Los resultados representativosde 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 preparación de muestras para Sangre

•
y' O.97x + 0.15
r.O.ggS
n- 116

•
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El análisis de linealidad se realizó según las pautas descritas en la guia EP6.A26 del
CLSI. El ensayo RealTime CMV mostro ser lineal con los procedimientos de
preparación de muestras de plasma y de sangre en el intervalo de valores de
concentración de ONA del CMV analizado.

(
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Imprecisión
La imprecisión del ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de plasma se
evaluó con el protocolo de preparación de muestras de plasma con el sistema
Abbott m2000sp, m24sp y los métodos de preparación manual de muestras. Los
paneles para el estudio de imprecisión se prepararon con plásmido de CMV (a
concentraciones altas superiores a 1,56 millones de Ul/ml) o con virus de CMV
inactivado (a concentraciones medias más bajas de 1,56 millones de UlIml o
inferiores) inoculadas en una mezcla de plasma humano. Para cada procedimiento,
se realizó un análisis con tres lotes de reactivos de amplificación en tres
instrumentos o conjuntos de instrumentos.
Para el estudio de imprecisión con el sistema m2000sp, se analizo un panel de 10
muestras por cuadriplicado en cada procesamiento para un total de 15
procesa . ntos por panel. Para el estudio de imprecisión con el si ema m24sp, se
analizó n p el de 6 muestras (un subconjunto del panel de 1 uestras) como
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mínimo por duplicado en cada procesamiento para un total de 15 procesamientos
por panel.
Para el estudio de imprecisión con el método de preparación manual de muestras,
se analizó el mismo panel de 6 muestras como mínimo por duplicado en cada
procesamiento para un total de 15 procesamientos por panel. Los análisis se
efectuaron según las pautas descritas en la gula EP10-A3 del CLSI.27 Se
determinaron las desviaciones estándar ¡ntraserial, ¡nterseríal y variabilidad
(¡ntraserial e ¡nterseríal). El ensayo RealTime CMV se diseñó para conseguir una
desviación estándar 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 imprecisión del ensayo RealTime CMV para
muestras de plasma, se resumen en las tablas 3, 4 Y 5.
La imprecisión del ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de sangre se
evaluó con el procedimiento de preparación de muestras para sangre con el
instrumento Abbott m2000sp. Se preparó un panel de imprecisión con 10 muestras
con plásmido de CMV (concentraciones diana altas superiores a 1,56 millones de
Ul/ml) o con virus de CMV inactivado (concentraciones diana medias a bajas de
1,56 millones de Ul/ml o inferiores) inoculadas en una mezcla de sangre humana.
Se realizó un análisis con tres lotes de reactivos de amplificación en tres conjuntos
de instrumentos. Las muestras se analizaron por cuadriplicado en cada
procesamiento para un total de 15 procesamientos por panel. Los análisis se
efectuaron según las pautas descritas en la guía EP10-A3 del CLSI.27 Se
determinaron las desviaciones estándar intraserial, interserial y variabilidad
(intraserial e interserial). El ensayo Abbott RealTime CMV se diseñó para conseguir
una desviación estandar interserial (D.E.) inferior o igual a 0,500 lag Ul/ml para
sangre que contiene de 1 560 a 15,6 millones Ul/ml de DNA del CMV. Los
resultados, representativos de la imprecisión del ensayo RealTime CMV para
muestras de sangre, se resumen en la tabla 6.
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Tebla 3
1~s1ó" pell8muestl1lS de plllsma con los InstrulDltnl~ m2000." y m2000rt

ComponenteD.E.. Componente D.E.
Cone. lMdIa Conc. media Inll1lserial Inlersertal

Muestra n (!Jjlml) (logPfiml) (log~mQ (Log[Vml)

~ : ~~ i:.l ~~ i::~
O • 1, R.~ ,,,,""

4 60 f,9~ 0,058 0,067
5 60 835 13,83 ~ ~

, 60 &9405 ~,S3 ~,046 t:~,~
7 60 113359 6,01,i ~ ,011
8 60 ;20750~ ~.08 0,050 0,028
,g sg<l 407761{ ¥.~ 0,036 ~
10 59Q S791t95f! ~~ ~ ~
: ;1 lJl D.E. nlftrsetlal condene lo. l>OIllPOft!Inln 0:\1,y~lldlId inttaserbJes e ttmor&eM!elI.
o No $e dotolctó ONA <lftl CMV 1m 20 replll:ado~

. ~ No te delllC'l6 DNA derl CMV &n S ••.••lIclOdo~ Un replicado ~ bl mIltIsml 2 se klenIllíOO como IIIID.muestra cOn un valar etrplco y por lMte,
C& rlltIró dei Ilrol.lIslll de dlllOll.

Q Un replicado no generó ,"",hado. debldo a un ~pr del ln,rrumetlle_

Tabla 4
Imprecisión pira mueslnls de plasma con los Instrumentos m24sp y m2000rt

D.E. lntetUJlaP
(log mi)

ºA!~
0,142
6'Ji'li
~'!l
0,072
0,069

Componente D.E.
h1terserlal
(log mI)

0,000
0,000

~
0,042

~

Contponenl:eD.E.
Cone. media Conc. media Inlmsarlal

Muestnl n (!Ji/mI) (logPVmI) (Log mI)
1 3811 !!,4~ e~
2 39 tl,04 0,142
3 39 ~,~ 0, lOO
4 39 ~,'O lursa
5 39 t'1~ 0,071
'39 __ ,;,J m
a La O.E. k1leTftri!l! comlene los COmponeN" de variabilidad IntRlserialea e Imerserleles.
11No se detectó [)NA ~ CMV en 1 replicado.

retiró del antUlsls de detos.
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~~5 i
Impredslón para muestrea de plasma con el método manual de prepamclón de muestra. y los Instrument:Jr~.

m200flrl
ComponenteO.E. Componente O.E.

Conc. media Cono. media Intmsenal Interserlal D.E.interaeria
Mue_ n (V mQ (lOO mQ (loo mij (loo mi) (lOO mi)
'42.~j; "~ .,OS$ ,23.
2 42 s~ )9 ~1'i4 ~136t 0,178
3 41' .2i~j¡~ R 0.052
4 42 52~~ ,o] 0,.032 g~
: :~ 464¡:¡73':~ ~ ~.-,,'_~ ,-,,!~--J!Jt~~
.:l.18 D.E. lnterserial comiene los comporoemtts de variabilidad lntraweriales e irneraeriales.
b Un repllc 11'muestra 3 e ldentlfX:ócomo una muestra con un valor atfplco y por la
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Tabla 6
Imprecisión para muestms de ungre con los Instrumentos m2000sp y m2000rl

Componente O.E. Componente O.E.
Conc. media Cancomedia Intnlsmlll Intersenal D.E. InlersmaP

Mue.... n (ifyml) (Loglifml) (Loglílmo (Logpj¡mI) (Log~mI)
1 S4b ~;6S1 0,235 0,045 0,239
2
3

SQC 9 ff'93'¡ ~ ~ 0.247
sil ~ . .'isi =

4 :~ ~~ ti (ri:1 ~; K;
5 60 ~4"'9~ .,~12 0.036 0,000 0,036
6 60 c," H ~,11 0,050 0,000 0,050

: :~'3i,"~~fH ~:! ~:~¡~ ~:~~
~o ;~ ,~~~~ __ ~~. ~ i!----~[;l--
a III DE Inl~ contl&lllllIol compollornll' de \/lulabilidad IIl1l8serlah!,(1lnumer\alM.
DNo I&edetectó ONAdel CMV IIIn6 repli~
e No se delllletó DN4. del CM\' en 1 replicado.

Límites de cuantificación
El limite superior de cuantificación (ULQ) del ensayo Abbott RealTime CMV para
muestras de plasma es de 156 millones de UI/ml y el límite inferior de cuantificación
(LLQ) es equivalente al límite de detección del ensayo para plasma (31,20 UI/ml). El
ULQ del ensayo Abbott RealTime CMV para muestras de sangre es de 156
millones de UI/ml y el LLQ es equivalente al límite de detección del ensayo para
sangre (62,40 Ul/ml).
El error analítico total (TAE) se calculó usando estimaciones determinadas a partir
de los estudios del limite de detección procesando muestras de plasma y sangre.
Las estimaciones del TAE para las muestras de plasma que presentaron una
concentración observada igualo próxima al límite de detección se exponen en la
tabla 7. Las estimaciones del TAE para las muestras de sangre que presentaron
una concentración observada igualo próxima al límite de detección se exponen en
la tabla 8. El TAE se estimó por dos métodos diferentes (véanse las notas a pie de
tabla).
El análisis del TAE demostró que el ensayo Abbott RealTime CMV puede
determinar la concentración de DNA del CMV de 31,20 Ul/ml (1,49 log Ul/ml) en 1
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 UI/ml). Para una muestra con un valor real igual al LLQ, la _
diferencia entre mediciones repetidas será inferior a 1,00 log Ul/ml con una
probabilidad del 95%.¿-

51

iguel Liguori
Apoderado
aboratories Argentina S.A



- t1059
ABBCTT a

LABCRATCRIES ARGENTINA S.A.

Tabla 7

&1lm111cl6ndel error IlIn11litlcototal (rAE) con el ~oedlmlento de preplllaclón de mueatnl. de plasma
(loo !'l'mi)

TAE"
SQRT(2).h

O.E.
0,67

~
0,77
0,70
0.1'.
0,62
0,48

TJI£'
1~S\llad6nl

2 x D.E.
0,84
0,89
OM
0,74
0,78
0,67
0,56

D,E.
0,24

[~
0,27
0,25
0,27
0,22
0,17

Conc:. Conc.
MuestIa n '"pemda observada Desviación
G 54 Cm e O~:l , •..'_.-_~
F 56 ~.o ~ 0,32
E 62 ,.1 ~ 0,34
O 64 ~'4 :••1J 0,24
e 64 ~31; ~ 0,23
B 62 ,49 .73 0,24
A 66 6:L-J!fiJ 0,22
a ~lln el apartado 5.1 ~ losgula EPrr-Adel a..s1.26
a Basado en la d1leo'eocla entre des IlIIlft1'Í'nllclones de medida. .
e MuMlnl poi"debajo dell[mIl" de dete<Xión del enRyo (ít~@.~.El TAESIIIproporciona \ll1lcllmem•• 00I'I CIlrM:!e, in!ormllIM>.

Tabla 8
Eatlmaclón del error llnDrrtlco total (TAE) con el procedimiento de PBPllracl6n de muQtnl. panI NngFe

(loo !!!,ml)
TAl!'

SQRT(2)x2x
D,E.
0,68
0,72
0,67
0,62
0,65
[!ii__

TAE-
IDesvfacl6nl
+(2 x O.E.)

0,62
0,69
0,56
0,50
0,59
0,53

Canco Canc.
Muestra n "~da obnrvaclli OfIavhtd6n D.E.
F 54 IÍl; 11 rv1! 0,14 0,24
E 51 ,£4 ,82 0.18 0,25
O 59 ¡;¡q " 0,08 0,24
e 59 .7.!1, .8~ 0,06 0.22
B 60 ,90 ,93 0,13 0,23
A 60 ilIs ):á 0,11 0,21
~ Sag(m elllpMladD 5.1 de l!I.gula EPf7-A dt.1 Q.S1.2B
t 8aslldo "" la dU"renc!ll entre ~ apIOI"Wnec~ de medida.
e Mu"all'Zlpor deblljo delimite da del«:ckill dosl 1ffiU)'J cM!e,~.El TAE se pl1lpOl't:lonllíinlellme<ltll 00It <:lU&lI'" Inlorm..tlw.

Sustancias con capacidad de inteñerir
Se evaluó la susceptibilidad del ensayo Abbott RealTime CMV de posibles
interferencias por concentraciones elevadas de sustancias endógenas. Las
muestras de plasma y sangre con aproximadamente 3120 Ul/ml de DNA del CMV
se analizaron con los procedimientos de preparación de muestras de plasma y
sangre, respectivamente.
No se observó interferencia en el rendimiento del ensayo Abbott RealTime CMV en
presencia de las sustancias siguientes para todas las muestras de CMV analizadas:

• Hemoglobina 2 gil
• Triglicéridos 37 mM J.i
• Bilirrubina 342 ~M
• Proteínas 120 gIl

Se analizaron 42 fármacos terapéuticos en 9 mezclas, y de forma individual en el
caso de un fármaco. Las concentraciones analizadas se situaron en
concentraciones que superaban las concentraciones máximas en plasma o suero, o
superaban la dosis terapéutica cuando no se disponía de los valores pico de
plasma o suero. No se observo interferencia en el rendimiento del ensayo Abbott
RealTime CMV en presencia del siguiente fármaco o mezcla de fármacos para
todas las muestras de plasma y sangre positivas para CMV analiza s.
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Mezcla
de
fármacos

1
2

3

4
5
6
7
8
9
10 I

Fármacos analizados

zidovudina, saquinavir, ritonavir, claritromicina, interferon 2b
sulfato de abacavir, amprenavir, peginterferon 28,
peginterferon 2b, ribavirina
tenofovir disoproxil fumarato, lamivudina, sulfato de
indinavir, ganciclovir, clorhidrato de valganciclovir, aciclovir
stavudina, efavirenz, lopinavir, enfuvirtida, ciprofloxacina
nevirapina, nelfinavir, azitromicina, valacyclovir
adefovir, didanosina, entecavir, cidofovir, micofenolato mofetil
famotidina, ciclosporina
prednisona, sirolimus, tacrolimus, azatioprina
atenolol, amlodipina besilato, lisinopril, rabeprazol, valsartan
nmunoglobulina [¡nfacílica

¡

1
1

Reactividad cruzada
Los siguientes virus y microorganismos que, potencialmente podrían presentar
alguna reacción cruzada, se evaluaron con el ensayo Abbott RealTime CMV.
El ácido nucleico purificado o lisado vírico de cada microorganismo se añadió al
control negativo CMV y a muestras de plasma o sangre que contenían
aproximadamente 3 120 UI/ml de DNA del CMV. El ácido nucleico de cada virus o
microorganismo con capacidad de ocasionar reactividad cruzada se analizó a
concentraciones de 1 x 105 copias/mi.

Virus de la immunodeficiencia Virus de la varicela zoster
humana 1
Virus de la 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 J:
Virus herpes simple 1 Ghlamydia trachomatis
Virus herpes simple 2 Gandida albicans
Herpesvirus humano 6A Staphylococcus aureus
Herpesvirus humano 6B Staphylococcus epidermídis
Herpesvirus humano 7 Mycobacterium gordonae
Herpesvirus humano 8 Mycobacterium smegmatis i
No se observó interferencia en el funcionamiento del ensayo Abbott RealTime CMV 1
en presencia de organismos con capacidad de presentar alguna reacción cruzada
en todas las muestras positivas y negativas analizadas.

omatizados Abbott
Itas de muestras de
muestras negativas
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Contaminación por arrastre
La canta inación potencial por arrastre en los sistem s
m2000s y 24sp se determinó analizando conce i ne
plasma o angre positivas para CMV inter ladas c
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organizadas en un patrón tipo tablero de damas. Las muestras positivas se
inocularon con ONA del CMV a una concentración esperada de 15,6 millones de
Ul/ml. La tasa de contaminación por arrastre se define como el número de muestras
negativas para CMV que comunican un valor superior al límite de detección del
ensayo sobre el número total de muestras negativas para CMV analizadas. Los
estudios se realizaron en el sistema m2000sp usando el procedimiento de
preparación de muestras de plasma, en el sistema m2000sp con el procedimiento
de muestras para sangre y con el m24sp con el procedimiento de preparación de
muestras de plasma. Para cada estudio, se evaluaron un total de 5 procesamientos.
La tasa de contaminación por arrastre para m2000sp usando el procedimiento de
preparación de muestras de plasma fue de 0,0% (O/220). La tasa de contaminación
por arrastre para el sistema m2000sp usando el procedimiento de preparación de
muestras para sangre fue de 0,0% (0/100). La tasa de contaminación por arrastre
para m24sp usando el procedimiento de preparación de muestras de plasma fue de
2,6% (1/39),

omegalovirus in

r Miguel Liguori
Apoderado

Laboratories Argentina S.A
54

BIBLlOGRAFIA
1. Mocarski ES. Cytomegaloviruses and their replication. In: Fields BN, Knipe DM,

Howley PM, eds. Fie/ds Vir%gy. 3rd ed. New York:Lippincott-Raven
Publishers; 1996:2447-2492.

2. Mocarski ES, Courcelle CT. Cytomegaloviruses and their replication. In: Knipe
DM, Howley PM, Griffin DE, el al, eds. Fie/ds Vir%gy, 4thed. Philadelphia, PA:
Lippineott Williams & Wilkins; 2001 :262i<-2673.

3. Britt WJ, Alford CA. Cytomegalovirus, In: Fields BN, Knipe DM,Howley PM, eds.
Fie/ds Vir%gy. 3rd ed. New York: Lippincott-Raven Publishers; 1996:2493-
2534

4. Pass RF. Cytomegalovirus. In: Knipe DM, Howley PM, Griffin DE, et al, eds.
Fie/ds Vir%gy. 4th ed. Philadelphia, PA: Uppincott Williams & Wilkins;
2001 :2675-2705,

5. Revello MG, Gema G. Diagnosis and management of human cytomegalovirus
infection in the mother, fetus, and newborn infanl. Clin Microbio/ Rev.
2002;15(4):680-715.

6. Lijungman P, Hakki M, Boeckh M. Cytomegalovirus in Hematopoietic Stem Cell
Transplant Reeipients, infee! Dis eHn N Am. 2010;24(2):319-337.

7. Fisher RA. Cytomegalovirus infection and disease in the new era of
immunosuppression following solid organ transplantation. Transpl /nfect Dis.
2009; 11(3):195-202,

8. Kotton CN. Management of cytomegalovirus infection in solid organ
transplan!a!ion. Nat Rev Nephrol. 2010;6(12):711-721.

9. Humar A, Michaels M. American Society of Transplantation recommendations
for screening, monitoring and reporting of infectious complications in
immunosuppression trials in recipients of organ transplantation. AM J
Transp/ant, 2006;6(2):262-274.

10. Eid AJ, Razonable RR. New developments in the management of
cytomegalovirus infection after sol id organ transplantation. Drugs.
2010;70 8):965-981,

11. Avery . Management of late, recurrent, and resistant
transp par nts. Transp/anl Rev. 2007;21 :65-76.



ABBOTTa

r Miguel Liguori
Apoderado

Laboratories Argentina S.A
55

12. Kotton eN, Kumar D, Caliendo AM, el al. International consensus guidelines on
the management of cytomegalovirus in salid organ transplantation.
Transplantation. 2010;89(7):779-795.

13. Fryer JF, el al. Collaborative Study to Evaluate the Proposed 1st WHO
International Standard tor Human Cytomegalovirus (HCMV) tor Nucleic Acid
Amplification (NAT)-Based Assays. WHO Expert Committee on Biological
Standardization: Geneva, Switzerland; 2010: WHO/BS/10.2138.

14. Myers TW, Gelfand DH. Reverse Transcription and DNA Amplification by a
Thermus thermophilus DNA Polymerase. Bioehemistry. 1991 ;30:7661-7666.

15. Gibson W. Structure and Formation ofthe cytomegalovirus vírion. In: Shenk TF,
Stinsky MF, eds. Current Tapies in Microbio/ogy and Immunology.
2008;325: 187-204.

16. Dunn W, Chou C, Li H, et al. Functional profiling of a human cytomegalovirus
genome. Proe Natl Aead Sei USA. 2003;100(24):14223-14228.

17. Dolan A, Cunningham C, Hector RD, et al. Genetic content of wildtype human
eytomegalovirus. J Gen Virol. 2004;85(5)1301-1312.

18. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, Fifth Edition. Washington, DC: US Government
Printing Office, December 2009.

19. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29
CFR Part 1910.1030, Oeeupational Salety and Health Standards: Bloodborne
Pathogens.

20. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLS1). Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline- Third
Edition. CLSI Document M29-A3. Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute
(Iormerly NCCLS): Wayne, PA; CLSI, 2005.

21. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. Geneva:World Health
Organization; 2004.

22. Center for Disease Control. Guidelines for the prevention of human
immunodeficiency virus and hepatitis B virus to health-care and public-safety
workers. MMWR. 1989;38(S-6):1-37.

23. Sehulster LM, Hollinger FB, Dreesman GR, et al. lmmunological and
biophysical alteration of hepatitis B virus antigens by sodium hypochlorite
disinfection. Appl EnvirMicrobiol. 1981;42:762-767. ~

24. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Clinical Laboratory Waste
Management; Approved Guideline - Third Edition. CLSI Document GP5-A3.
Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS): Wayne, PA;
2011.

25. US Environmental Protection Agency. EPA Guide for Infectious Waste
Management Publication No. EPA/530-SW-86-014. Washington, DC:US
Environmental Protection Agency, 1986: 1-1-5-5, R1-R3, A 1-A24.

26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of the Linearity of
Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved
Guideline. CLSI Document EP6-A. Clinical and Laboratory Standards Institute
(Iormerly NCCLS): Wayne, PA; 2003.

27. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Preliminary Evaluation of
Quantitative Cfinical Laboratory Measurement Procedures; roved Guideline
- Thir di ion. CLSI Document EP10-A3. Clinical and L ratory Standards
Instit e (lo erly NCCLS): Wayne, PA, 2006.



28. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLS1). Protocols for Determination
of Limits of Detection and Umits of Quantitation; Approved Guideline. CLSI
Document EP17-A. Clínical and Laboratory Standards Institute (formerly
NCCLS): Wayne, PA; 2004.

ABBOTT a ='))QO~ 9
LABORATORIES ARGENTINA B.A.

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 NEO son marcas comerciales de Life Technologies Corporation.
Abbott RealTime, m, m2000, m2000rt, 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 controles) (n. de referencia: 5N23-80)
Abbott RealTimeCMV Calibrator Kit (equipo de calibradores)
(n. de referencia: 5N23-70)
Abbott Proteinase K (prote;nasa 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) o consulte la pagina web de Abbott
Molecular. I
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Abbotl RealTime CMV Control Kit
INe~ativeControl
IVO

0,9 mi

Conservar a: - 25 oC a -15 oC
LOTE N"
VTO

Abbolt RealTime CMV Control Kit
Positive Control
Ilvol
0.9 mi

Conservar a: - 25 oC a -15 oC
LOTE N°
VTO
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
Abbott RealTime CMV Assay Control Kit

Einalidad de uso
Los controles Abbott RealTime CMV se utilizan para establecer la validez del
procesamiento del ensayo Abbott RealTime CMV utilizado para la cuantificación 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 mi cada uno).
Solución tampanada con ONA portador. Conservantes: azida sódica y ProClinR 950
al 0,15%.

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

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

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

Precauciones
• IlvD! Producto sanitario para diagnostico in vitro
• Solo para uso en diagnósticos 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 continuación se indican las frases relativas alas
riesgos derivados de 105 peligros de la sustancia (R) y los consejos de prudencia (S).

R43
524
S35

537
546

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
Evítese el contacto con la piel.
Elimínense 105 residuos del producto y sus
recipientes con todas las precauciones posibles.
Úsense guantes adecuados.
En caso de ingestión, acúdase inmediatamente al
médico y muéstrele la etiqueta o el envase.
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Condiciones para el transporte
Transpórtese con nieve carbónica.

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

Abbott Re.ITlme CMVC.libr.tor Kit
CAL A
Ilvol
0,9 mI

Conservar a: - 25 oC a -15 oC
LOTE N'
VTO

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit
CALB
¡yg
0,9 mi

Conservar a: - 25 oC a _ 15 oC
LOTE N'
VTO
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
Abbott RealTime CMV Assay Calibrator Kit

ABBOTT a LABORATORIES ARGENTINA S.A.

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

Contenido 1
ICALIA] Abbott RealTime CMV Calibrator A (calibrador A) (no de referencia: 5N23A)

(12 viales de 0,9 mi cada uno). Menos de 0,01% de plasmido de DNA
linealizado del CMV no infeccioso en una solución tampanada con DNA
portador. Conservantes: azida sódica y ProClinR 950 al 0,15%.

ICALIBI Abbott RealTime CMV Calibrator B (calibrador B) (no de referencia: 5N23B)
(12 viales de 0,9 mi cada uno). Menos de 0,01% de plasmido de DNA
linealizado del CMV no infeccioso en una solución tampanada con DNA
portador. Conservantes: azida sódica 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 únicamente con el
ensayo Abbott RealTime CMV (no de referencia: 5N23-90).

Precauciones
• IlvD¡ Producto sanitario para diagnostico in vitro
• Solo para uso en diagnósticos 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 continuación se indican las frases relativas a los
riesgos derivados de los peligros de la sustancia (R) y los consejos de prudencia (8).

R43
824
835

837
846

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
Evrtese el contacto con la piel.
Elimlnense los residuos del producto y sus
recipientes con todas las precauciones posibles.
Úsense guantes adecuados.
En caso de ingestión, acúdase inmediatamente al
médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

Consulte las instrucciones de uso
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Condiciones para el transporte
Transpórtese con nieve carbónica.

Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Laboratories.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO I

Expediente nO 1-47-9236/13-1,
Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y

,
comercializar el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado 1) ASBOTT

.1
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
I

ENSAYO ABBOTT REAL TIME CMV , 3) ABBOTT REAL TIME CMV ASSAY CONTROL

KIT/ PARA ESTABLECERLA VALIDEZ DEL PROCESAMIENTO DEL ENSAYOA~BOTT

REAL TIME CMV. En envases conteniendo: 1) a) INTERNAL CONTROL: 4 ~IALES,
X 0.53 mi CADA UNO, b) AMPLIFCATION REAGENT PACK: 4 ENVASES X 24,
TESTS:CADA ENVASE CONTIENE: DNA POLIMERASA: 1 FRASCO X 0.070 mi,

REACTIVO DE AMPLIFICACIÓN CMV: 1 FRASCO X 0.600 mi, REACTIVO DE
. I

ACTIVACION: 1 FRASCO X 0.778 mI. 2) CONTIENE CALIBRADOR A: 12 VIALES X
1

0.9 mi CADA UNO Y CALIBRADOR B: 12 VIALES X 0.9 mi CADA UNO. 3)
I

CONTIENE CONTROL NEGATIVO (-): 8 VIALES X 0.9 mi CADA UNO Y CONTROL
I

POSITIVO (+): 8 VIALES X 0.9 mi CADA UNO. Vida útil: 1),2) Y 3) DIECIOCHO
1

(18) meses conservados a temperatura entre -250C y -15°C. Se le asigna la
I

categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones,
establecidas en la Ley NO 16.463 Y Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de

elaboración: ABBOTT MOLECUALR INC. 1300 E. TOUHY AVENUE, DES PLAINES,

IL 60018, USA. En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá



constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA

ADMINISTRACIÓN NA~RNO DE 47tt5NTQS, ALIMENTOS y TECNOLOGIA

MEDICA. Certificado n v 8 ,.., O.

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

MEDICA

Bueno~ Aires, O 1OCT 2016é Firma y sello
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