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VISTO el expediente Nº 1-47-3110-5737/17-3 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L. solicita autorización para la
venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro denominados: 1)
MAGLUMI CMV IgG (CLIA) y 2) MAGLUMI CMV IgM (CLIA).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

                 

 Por ello;

 

 



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados: 1) MAGLUMI
CMV IgG (CLIA) y 2) MAGLUMI CMV IgM (CLIA), de acuerdo a lo solicitado por la firma
BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L. con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-72341512-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1716-83”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS:

Nombre comercial: 1) MAGLUMI CMV IgG (CLIA) y 2) MAGLUMI CMV IgM (CLIA).

Indicación de uso: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinación cualitativa de IgG anti
CMV en suero humano con los analizadores Maglumi; y 2) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la
determinación cualitativa de IgM anti CMV en suero humano con los analizadores Maglumi.

Forma de presentación: 1) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1 cartucho (Micropartículas
Magnéticas 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador bajo 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador alto 2.5 ml [2.0 ml], Solución
amortiguadora 22.5 ml [12.5 ml] y ABEI 22.5 ml [12.5 ml]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 ml; y
2) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1 cartucho (Micropartículas Magnéticas 2.5 ml [2.0
ml], Calibrador bajo 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador alto 2.5 ml [2.0 ml], Solución amortiguadora 25.0 ml [13.5
ml] y ABEI 22.5 ml [12.5 ml]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) Y 2): 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración,
conservado entre  2 y 8ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: 1) Y 2): Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd,
No. 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122 (R.P. CHINA).
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REsUMEN Y ExPLtcActóN DE LA PRUEBA

El citomegalovitus humano (C[4V) es un miembro de la familia

Herpesv¡riclae y es uno de los herpesvirus humanos patógenos

para el hombre. Es ubicuo, específico de la especie y se lransmite

por contacto cercano enlre seres humanos. La cápside viral, que

tiene un núcleo de ADN, es de forma icosaédricá y está formada

por 162 capsómeros. La cápside se encuentra rodeada por una o

más membranas que mntienen lipidos ovales

La infección por CMV puede ser primaria o secundaria. La

infecc¡ón primaria puede ser adquirida a lravés de diferenles vias

de transmisión y en d erentes periodos de la vida (por ejemplo,

infecciones congéñ¡tas y posnatales). Después de la infeccióó

pdmaria, el CNIV entra en una fase de lalencia duranle la cual el

v¡rus se puede encontrar en los linfoc¡tos B. La reactivación

subsecuente de la replicación vjral (infeccrón secundaria) puede

tener lugar simulláneamente con cámbios en la relación entre el

huésped y el vir.rs, como ocurre en el embarazo, la enfermedad

grave, el tratamiento inmunosupresor o el estrés.

La infecc¡ón congénite sé transm e por via lransplacenlaía o en

el ñacimiento y puede ocunir incluso si las mujeres embarazadas

ya presentan antioJerpos anti CMV (re-¡nfección con virus

exógenos) Sr las mujéres seronegalivas coñtraen infeccrón

pnmaria por CI\rV durante el embarazo las secuelas pueden ser

aborto, muerte f€tal o malformación neonatal. Este es el caso

¡ncluso si se da la posibilidad de nacimiento de un niño normal en

casi el 50% de las ¡nfecciones málernas. El cuadro clinico de la

inf€ccióñ congénfa por C¡/V siempre es grave e incluye Étraso

psicomolor, sordera, corioretinitis, microcefalia, hidrocefalia,

enfeÍnedad cardíacá, hepatitis, hepatoesplenomegalia

trombocitopenia. La tasa de mortahdad es muy alta.

La mayoría de los indN¡duos (40% a 90%) adquieren la intección

primaria por CI¡V durante la infancia o en la edad adulla Las

infecciones posnatales se lransmilen a kavés del contaclo directo

con liqu¡dos biológicos infectados (onna, saliva leche malerna,

semen, secrecioñes cervicales, heces), productos sanguineos

infectados y, en ocásiones, trasplanles de órganos En individuos

inmunocompetentes, elcuadro clínlco de la infección poslnalal por

C[4V suele ser leve o asintomátiaa. Los sínlomas más comunes

son febre, malestar géneral y aumenlo de transaminasas srn

ic'tericia.

En contraste, en los pacientes inmunodeprimidos (receplores de

trasplante de órganos, paoentes con SIDA, enfermedades

linfoproliferativas o cáncer), los sintomas pueden ser graves

debido a diseminacjón y/o rnfecc¡Ón visceral, e incluyen

esplenomegaha, neumonfa, anem¡a hemolilica, miocardilis y

enc€fálitis. En estos pacientes la enfermedad puede ser falal

La respuesta inmunilada al CIVIV ¡mplica la sintesis de anticuerpos

lglvl algunas semanas después de la infecc¡ón Por el CI\,'IV y, una

semana más tarde, la de anticuerpos lgc. Los niveles de lgf\¡ anti

CIVV generalmente aumentan durante álgunas semanas y

disñinuyen lentamente a partir de entonces, cada cualro a seis

meses. Ocasionalmente, la lglV puede circular durante años.

Lá prueba de lgM específ¡ca es de importancia fundamenlal en el

diagñóst¡co de la infección aguda por C[.4V, que sigue siendo

difícjl de identifrcar de los propios sintomas Sin embargo, no

siempre es posible distinguir entre la infección primaria y

, debido a que la Éactivación puede inducir le síntesis

inmunocomprometidos

sp€cifca es útil para dist¡ngui los sujetos que

de los q ue no la tie
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part¡cularmente imPorlante mn el f¡n de adoptar la profila s

ad€cr-rada en individuos susceplibles.

La determinación del eslado rnmunitario frente al CMV es de

particular importancia: (a) en pacientes ¡nmunocompometidos, en

los que la enfermedad puede tener gElves consearencias; (b) en

las muieres jóvenes fértiles o embarazadas, con el fin de evilar la

transmisión viral al feto; (c) en receptores y donantes de

trasplanles de órganos y (d) en donantes de sangre. La detección

de lgM anli C[rV perm¡te que sea admin6trado el ratam¡ento

adeorado, cuando sea ne@sario Pued€ lograrse la profilaxis de

la infec.ción por CMV med¡ante la administraclón de preparados de

atta titulación de inmunoglobulinas específicas conlra el virus

Además, la enfermedad manillesla sé puede lratar con agentes

anlivrrales especif cos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
lnmunoensayo por quimioluminisc€nc¡a indirecto,

Se utiliza ABEI pa? rnarcat los anticuerpo lgc de ratón

anti-humano, y antigeno purificado de Cl\¡V para recr.lbrk las

micro€sferas magnéticas. La muestE (o calibrador/control, si

apl¡c¿), la soluc¡ón amortrguadora (lgM ovina anti-humana, lgA

ovina anti-humana) y las micro€sbras magnéticas se mezdan

exhaustNamente y se incuban a 37'C, formando complejos

enfcuerpo-antígeno. Después de sedimentar en un camPo

magnético, se decanta el sobr€nadante y luego se lleva a ciclo de

lavado una vez. A continuaqón, se añaden los anticuePos

mare¡dos con ABEI, se incuba y se fotman los complejos

sándwich Después de sedmenlar nuevamente en un Émpo
magnétrco, se descartá el sobrenadante, y luego se lleva a un

segundo ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el in¡ciador

1+2 para iniciar una reacción quimiolum¡nisc€nle. La señalde luz

se mide mediante un folomúltipl¡cador como RLU dentro de 3
segundos y es proporcion¿l a la concentración de ClüV lgG

pfesente en las muestfas.

ENTES OEL KIT
Materialga

Acc€sorlos noceaarlcB pgro no gum¡niEtr¿¡dos

Por favor ordene los accesodos a Shenzhen New lndustries

Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o a nuestros

representantes.

Prgparac¡ón dol React¡vo lntegral

Anles de retirar el sello, es essncial agitar de forma horizontál

suave y cu¡dadosa el reaclivo integral ievite la formación de

espumal Relire el sello y gire la rueda pequeña del

mmpartimienlo de las microperlas magnética§ hacia adelante y

atrás, hasta que la suspensión se haya tornado de color marón

Coloque el reactivo inlegral en el área de los reactivos y dele

reposar alli durante 30 minutos. Durante este liempo, las

m¡croperlas magnéticas se agilan de forma automálica y se

fesuspenden completamenle.

No intercañb¡e et compoñente ¡nlegnl de ,os dlerenles
rercfivos o lofes,

Alñ¡acenamlonto y ostEbllidad
. Séllado: Almacenado entre 2 "C y 8'C hasta la fecha de

cáducldad.

, Abieno: Estable durante 4 semanas. Para asegurar eL mejor

desempeño del kit, se recomiende colocar los kits abiertos en el

refdgerador $ no van a ser ulilizados durante las próximas T2

horas.

IT

?.'

Manténoase en posición vertical para su

almacenamienlo

o

Componentoa
100

prueba6

50

pruebas

M¡croporlas ft agnéticag: Solución

amortigLiadore TRIS, al 1 2% (PM,
NaN3 a10.2%, rec.lb¡erta con

anligeno punfc¡do CMV

2.5 ml 2.0 ml

Cal¡brador bajo: lgc anli CMV ,

súero bovino, NaM al 0.2%
2.5 ml 2.0 ml

Callbrador alto: lgc añti CMV ,

suero bov¡no, NaNo 410.2%
2.5 ml 2.0 ml

Solución amorliguadorar lgA

ovina anli-humana, Ig¡,'l ovrna

anli-humana, que cont@ne BSA,

NaN3 a|0.2%.

12.5 ml

ABEI: anticue@o lgc de ratón

antihumano marcado con ABEI

que contienÉ BSA, NaN3 al0.2%.
225ñl 12.5m|

Todos los react¡vos se proporcionan lslos pera usar

Conlrol d€ calidad interno se aplica únicamente con el

MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucoonas de uso y

valores de Eferencia, consulte la hoja de control

lllanténgase fuera de la luz del sol.

ceueRAclóN v TRAZABILtDAD
l)Traza b¡lldad
Para ÉalEar una calibración exacla, este kit incluyé calibradores

estandadzados conlra el malerial de referencia rntemo SNIBE.

2) Recalibración de2 puntos

Con cada calibraqón, la qrña maestra preestablecida se ajusta

(calibra) a un nuevo nivel dé medlción especifico del inslrur¡ento,

a través de la medición de los calibradores

3) Frocuencla do rccal¡brac¡ón
. Después de c¿da cambio de lote (reaclivo intBgrál o reaclivos

de aÍanque).
. Cada 4 semanas y/o cada vez que se ul¡l¡za un nuevo

reactivo integral (recomendación).

. Después de cáda servicio dé m¿rfenimiento del anali¿ador de

inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente

automál¡co MAGLUI!,ll

, S¡los mntroles se encueñtran fuera d€l rango espelado.

, Si€mpre que los camb¡os de temperalura ambiente excedan

5"C (16c¡mendado)

NcróN Y PREPARACTóN oE MUESTRAS
muestras: suero

sangre venosa eñ el tubo de exlracción de

suero por centríugación después de delar

entera a temperatura ambiente

úqpetir cidos de congelación y descongelac¡ ón, la muestra

de calidad. El usuano deberá juzgar los

propios estándarcs y conocimientos.

a sus

D1l(LCi

, r',,,¡rs l;.R.L'
r-LCNICA

!\!

'l ' .:.'\:

REF: 630003 \Y?\'i/ódulo de reacción IVIAGLUMI

Fotro

6o
REF 13o29eooal/ \3¿I¡AGLUNII Starter 1+2

REF: 130299005¡/ 'iConéntrado para lavado

MAGLUI\¡I

REFi '130299006I/[4AGLU[,l] Light Check

CONTENTS

Vlalss ds r€octlvo en la cala del kit

2.0 ml

Control do callded lñtemo: conlieñe BSA,

NaN3 a|0.2%. (para obtener informacaón sobre

elvalor objetivo reiérase a la hoja de fecha de

información de control de cElidad)

Extraiga 5.0 ml

sangre. Sepa

071 CMV lgclFU-v3.o4-es-Es
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de suero se puede congelar y descongelar solo dos vecÉs Las

mueslras almacenadas deben mezolaEe blen añtes de su uso

(mezclador Vodex).

Pregunle a su representante loc¿l de SNIBE para oblener

infoÍñación más detallada sitiene alguna duda.

Cond¡c¡onoa de la3 muost¡as
. No utilice mueskas con las siguienles condioones-

(á) muestras inactivadas por calor;

(b) muestras de c¿dáveres;

(c) mu€Ekas con obvia contaminación microbiana.
. Tenga cxidado al manipular las mueskas de pacienles para

prevenir la conlaminacjón cruzada. Se recomienda el uso de

prp6tas o puntas de pipeta desechables.

' lnspeccione todas las muestras en busc¿ ds buóujas Elimine

l¿s buóujas con un palillo aplic€dor antes del análisis. Util¡ce

un palillo aplicador nuevo para cáda muestra para evilar la

mntaminación cruzada.
. Las muestras de suero deben estar l¡bres de fibnna, glóbulos

rojos u otro máerial partrculado.

' Asegúrese de que se haya efectuado la lormac¡ón completa

del coágulo en las müestras de suero antes de llevar a cabo la

cÉntnfugación. Algunas muestÉs, esp€cialmente las de los

pacientes que reciben tratamienlo anticoagulanle o

trombolilico, pueden preserfar un ñayor lieñpo d€

coagulac¡ón. Si la muestra se centrifuga ante6 de qu€ se

forme un coágulo, la presenc¡a de fibrina puede causar

fesultedos eróneos.

Prcparaclón para ol análls¡a
. Las muestñ¡s de pacientes turb¡as o con un aspeclo turbio

deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.

Después de la cenlntugación, evite la capa de lipidos (si está

presente) al p¡pelear la muestra en una copa de mueslra o

tubo secundaio.
. Las muestras deben mezclarse exhauslNamento después de

la descongelación mediante agitación a baie velocidad o

inversión suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar

los glóbulos rojos de la sangre o material parliqrlado para

garantizar la coherenoa de los resultados. Evite repetir

múftiples ciclos de congelac¡ón y descongelacjón de las

muesras.
. Todas las muestras (ñuestras de los pacienles o controles)

deben ser probadas dentro de las 3 horas siguienles a ser

colocadas en el s¡stema MAGLUMI. Consulte el servicro

SNIBE para un anál¡sis más detallado de la6 limrtac¡oñes dé

almaa¿namiento de muestras del sistema.

Almaconamlonto
. Sis€ retrasa la realizac¡ón de la prueba por más de 8 horas,

€lmine ol suero del separador de suero, los glóbulos rojos de

la sangre o coágulos. Las ñuestras extraídas del gel

separador, élulas o coágulos se pueden almac€ner hasta por

12 horas a temper8lura entre 2 oC y I oC.

. Las muestras se pu€don almacenar hasta por 30 días

congeladas a -20 "C o e temperaturas inferiores

TÉnaporto
. AnlÉs del envio de las muestras, se recomieñda que estas se

retiren delseparadorde suero, los glóbulos rojos de la sangre

o coágulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser

énvesadas y etiquetadas de acuerdo con las regulacrones

estalales, feder¿les e intemacionales aplicábles al transporte

de muostas clinicas y sustanc¡as ¡nfecciosas. Las mueskas

deben ser eñviades congeladas (en h¡elo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIO

USUARIOS

Sólo para uso en proced¡mientos de diagnóslico //v

Las instrucciones del prospecto del envase d€ben FFOO

seguidas cuidado§amente- No se puede garanlizar la

fiabilidad de los resullados del ensayo si 5e presenta

cualquier desviación de las instrucc¡ones de este prospecto.

Pr6caucion03 de soguridad

ATENCIÓN: Este producto requiere el manejo de muesfas

de grigen humano.

, Los cálibradores de este k¡t se preparan a partir de

productos de suero bovino. Sin embargo, dado que ningÚn

método de prueba puede ofrecer complela seguridad co¡
respecto a la ausenc¡a de virus de la Hepatitis B. vlH, u

otros agentes infecciosos, estos reactivos deben ser

considorados un potencial riesgo biológic¡ y deben ser

manipulados con las mismas prec€uciones que se aplican a

cualquier muestra de suero o plasma.

. Todas las muestras, los reactivos biológicos y los

materiales utili¿ados en el ensayo deben ser considerados

como potencialmente capaces de transmiti agentes

infeccio6os. Por consiguiente, debefl eliminarse de acLrerdo

con la normativa vigente y las directrices de lás agencras

que tengan lurisdicción soble el laboratorio, y la

reglamentacrón de cada pa¡s. Los materiales desechables

deben ser incinerados, los lesiduos líquidos deben ser

desconlaminados con hipoclorito de sodio a una

concentración finaldelS% Por lo menos durante media hora.

CuElquier material que váye a ser Eulilizado debe ser

esteril¡zado en autoclave mediante un enfoque de

esterilización extrema- Por lo general, se considera

adecuado un mínimo d€ una hora a 121 'C aunque los

usuanos deben comprobar la efc€cia de su ciclo de

desconlaminación validándolo rnic¡almente y ulilizando

indicadores biológrcos sistémátic¿mente

. Se recomienda que todos los materiales de origen humano

debeñ consderarse potencialmente infecciosos y deben

manejárse de acLierdo con la norma 29 CFR 1S10,1030

Exposición ocupacional a patogenos de kansmisión

hemática- Se deben utilizar prácticas de Biosegundad Nivel

2 u ohas prácticas de bioseguridad adecuadas para los

mateñales que contenen o se sospecha que conlienen

agentes infecciosos.

. Este produclo contiene azida sódlca: este mate al y su

envase deben desecharse de forma s€gura.

, Hojas de seguridad eslán disponibles baio pelición.

Prec¡uclones de manipulaclólr
. No utilice los k¡ts de reactivos después de la fecha de

caducidad.

' No mezde reactivos de diferentes kits dé reactivos.
. Antes de cargar el kit de reaclivos en el sistema por p¡mera

vez, las micropertas requieren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas mictopelas que se han asentado durante

elenvio.
. Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KIf, la sección de

Preparación del react¡vo integralde este prospecto.

' Para evitd la contaminaoón, util¡ce guantes limpros cuando

manipule ufl kit de reactivos y la muestra.
. Prosté atención a los líquidos residuales que se han secado

sobre le superficie el kit.

' Para une discusión detallada de las precauoones de

tvD .$1

o

o

duranto el funcionamiento del sistema, consulte

dé sérvicio SNIBE.

TO DEL ENSAYO
I comportamienlo de la prueb? ,,ii99 !'li"ta
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las instrucciones de tuncionamenlo d€l analizador MAGLUMI

Cada parámetro del ensayo se identifca medÉnte una etiquela

RFID en el re¿clivo integral, P€ra obt€nff más informac¡ón,

consulte las instrucciones de funoonam¡ento del analizador de

inmunoensayo por qu¡miolumini§ceñcja (CLIA) totaloeñle

aulomático MAGLLJMI.

No intercambie las microesferas m cas de diferentes lotes

CONTROL DE CALIDAD
. Siga las d¡redrices de control de calidad para laboratorios

médicos

. Ulilice 106 conlroles adecuados para el control de calidad

intemo. Los controles deben ser eiecutados al meno§ una

vet @da 24 horas (una serie no puede exceder 24 horas),

una vez por cada klt de reactivos y después de cada

c€librac¡ón. Los inlervalos de controldeben adaptarse a las

necesidades ndividuales de cada laboratorio. Los

resu¡tado6 obten¡dos deben hallarse dentro de los ¡ntervalos

defnidos. Cada laboratorio debe establecer diredñces
para las medidas cotect¡ves que deten bmatse s¡ los

valores están fuera del rango.

UMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
'l) Llmitacion6
Son necesarios una lécnic¿ hábil y un cumpl¡m¡ento eslricto de las

instrucciones para obt€nor resultados confables. La

contaminaoón bacleriana de las muestras o ciclos de congelación

y descongelac¡ón repetidos poeden afectar los resultados de la

prueba. Los resultados del ensayo se deben ulilizar juñlo con

olros dalos clinicos y de laboratorio para asistir en la toma de

decisiones para los pac¡erfes ¡ndividuales.

2l lntorlerenclas

El ensayo no está afeclado por la bil¡nubina <0.4 mg/ml, la

hemoolobina <10 mg/ml , ni los t¡lliéridos <20 mg/ml.

3) HAI'¡IA

Les muestras de pacientes con anticuerpos humanos anli-ratón.

(HAMA, Human Ant-lvlouse Antibodies) pueden dar valores

falsamente elevados o dismrnuidos. Aunque se añaden agentes

neutralizant€s l-l,AMA, las concentrac¡ones séricas

extremadamenle eltas de HAMA pueden ¡nfuir ocasionalmente en

los resr¡ltados.

RESULTADOS
1) Cálculo de los reaultados
. El anal¡zador cálclrla aulomálic€mente la conc€ntrac¡ón de

Ci¡V lgc en cada muestra por medio de una curva de

calibración que es generada mediante un procedimierto de

cuNa mae§ra de cálibración de 2 puntos. Los fesultados se

expresan eñ LJA,/ml. Para mayor información, por favor

remílase a las ¡nstrucc¡ones operativas del analizador de

inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmenté

automático i,lAGLUMl.

tr .M.

. ReactNo: Un resultado mayor o igual a 2 u¡Jml (¿ 2

se coñs¡dera positivo.

Puesto que no exisle en el momento malerial eslá

inlemaqonal de lgc para CIVV, los diferentes fabricantes tiene Ftr
dÍerenl€s cadenas de trazabilidad. Por lo tanto los resultados de

los ensayos de olros fabncantes no se pueden utilizar de forma

intercambiable.

CARACTERíSTICAS DE OESEMPEÑO
l) Pieclslón

Se evaluó el coeficiente de variación intre-onsayo en 3 niveles

diferenles do suero corfrol. Se midieon repetidamente '10 veces

en la misma serie para c€lcular elcoefioenle dé variación.

Pr€c18lón lntra. sngayo
DE (U¡/ml)

0 '10

041
0.99

cvo/a
5.85

5.53

Control
Nivel 1i
Nivel 2
Nivel 3

Media (UAJml)
1.71
7.41
17.89

Conlrol
Nivel 1:
Nivel 2
Nivel 3

Med'a(UAJml)
1.6E

18 24

DE(UÉ,/ml)
016
0.64
1.60

cv%

8.83

D

El coeficienle de variación inler-ensayo fue evaluádo en tres lotes
de kits. Se midieron ropetidamente 10 veces eñ la mlsma serie en
3 niveles diferenlés de suero control, haciendo un total de 30
medicioñes calcular el coefciente de vanación

Prec inter- €nsayo

o

o

2) Senslb¡lldad analft¡ca
<0.25 U¡'/ml.

El límite de deteccióñ representa el nivel dé analrto más bajo que

pueda distinsuirse de cero.

3) Eepeclficldad
La especif¡cidad del sistema de anális¡s CMV lgc se evaluó

mediante la medición de la respuesta aparente del análisis a

diversos analitos con polenciel de generar reactividad cruzada

ürando la lglv ant CMV, la lgM anti rubéola, la lgM anti

toxoplasmosis, la IgG anti vHS-'12, la lgM antiVHS-1/2 alcanzan

por separado una concentración de 30 U¡üml, las pruebas Toxo

lgc (prueba de lgc para toxoplasmosis) y Rubella lgG (prueba de

lgc para rubeola) alcanzan, de fotma separada, una

concentración de 30 UUml, l¿ medición de C[rV lgc es negetiva

No hay reácÉión cru¿ada con añicuerpos lgc o lgN4 de VHA VHC

VlH, siflis, VEB. La muestra no infeclada, la cual es RF o ANA

positiva, se mueska negaliva mediante la determinación con esle

reactivo.

4l Rscuperaclón

Se utilizó un calibrador alto como muestra (concentración

conocida), se diluyó en la proporción 1:2 y se midió la

concentración 10 veces A continLiac¡ón, se calculó la

concerfración esperada y elporcentaje de rec¡Jpelac6n rcsultante

La recuperación debe estar denlro de 90% a 1'10%.

Prevista [¡edic¡ón media Recuperación

9.8 UA/ml '10.0|1tum| 102%
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. No reaclivg: Un resultado de ñenos de

se considera negalivo.

anti
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Muestra autod¡luida. calibrador
Solución ar¡orliguadora
MicroDerias maqnéticas

'lo pl
+200 pl

+20 pl

l0 mrnúos lncubac¡ón
Cido de lavado400 !l
ABEI+200 pl

lncubación10 m¡nutos
400 pr Ciclo de lavado
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MAGLUMI GMV lgM (CLIA)

§l

FF
4000).

Nümero de c€tálogo Especúicación

EC NEP
130212006M

130612006M

100 pruebes

50 pruebas

Shenzhen Now lndustr¡og

B¡omodicel Eng¡noor¡ng Co., Ltd

No 16, JinhuiRoad, Pingshan New
Dislricl. Shénzhen, 518122, P R-

China

Tel. + g6-755-21536601

Fax. + 86-755-282927 40

@
Almacenar entre 2'C Y 8'C

Lotus Med¡cal Equlpmont
Llmlted
268 Cameron Court, Coft
Sreet, Dublrñ 8, lrlanda

Tel. + 353-1S571034

E-mail. pelér@lotusme.org

ATENCIÓN: LEA COMPLETAMENTE LAS
iñ§inúóóiéiCS e¡rres oe co¡¡rru

sl BoLos ExPltcacloNEs

( €,"

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA

RESUMEN Y ExPLtcActÓN DE LA PRUEBA

El citomegalovirus humano (CMV) es un miembro de la familia

Herpesviridae, y es uno de los hePesvirr.¡s humanos patógenos

para el hombre. Es rtbicuo, específ¡co de la espécie y se lransmite

por contacto cercano enlr€ seres humanos La cápside v¡ral' que

tiene un núcleo de ADN, es de foma icosaédric¿ y está formada

por 162 capsómeros. La cáps¡de se enclieñtra rodeada Por una o

más membranas quo contienen líPidos oveles.

La infección por CMV puede ser primaria o secundaria La

infección primarie púede ser adquirida a favés de diferenles vias

de transmisión y 6n diferentes periodos de la vida (por ejempLo,

¡nfeccrones congénitas y posnatales). Después de la infección

primar¡a, el CfulV enlra en una fase de latencia durante la cual se

puede enconkar en los linfocitos B. Lá reactivaclón subsecuente

de la replicación viral (infección secuñdaria) puéde tener lugar

srmultáneamente con cambios en la relación entre el hospedador

y el virus, como ocurre eñ el embarazo, la enfermedad gIave, el

lratamiento ¡nmunosupresor o el estÉs
La infección congénita se lransmite por viá transplacentada o e¡

el nacimiento y puede ocurrir incluso si las mujeres embarazadas

ya plosentan anticuerpos añli CI¡V (re-infección con vlrus

exógeños). Si las mujeres seronegativas contraen infección

pdmaria por CMV durante el embarazo, las secuelas pLreden ser

aborto, muerte fetal o malformac¡ón neonatal. E§te es el caso

incluso s¡ se da la posibilidad de nacimiento de un niño normal en

c€si el 500,6 de las infecciones malemas El cuadro clínico de la

infección c4ngénita por CI!,IV siempre es grave e incluye retraso

psicomolor, sordera, codonetinrtis, microcefalia hidrocefaliá

enfermedad catdíaca, hepatitis, hepatoesplenomegalla

lrombocitopenia. La tasa de morlalidad es muy alla.

La mayoría de los individuos (40% a g0%) adquieren la rnfección

primaria por CMV durante la infaricia o en la edad adulta. Las

iñfecciones posnatales se transmileñ a través del contaclo directo

con liquidos biológ¡cos infectados (orina, saliva, leche malerna.

semen, secreciones cervioales. heces), productos sañguíneos

infectados y, en o€siones, tra§plantes de órganos. En individuos

inmunocompetentes, el cuadro clinico de la infecoón poslnalalpor

Cl\rV suele ser leve o asintomática. Los sintomas más comunes

son liebre, malestar general y aumento de transaminasas sin

ictericia,

En conkaste, en los paciontes inmunodeprimidos (receplores de

trasplante de órganos, pacientes con SIDA, enfermedades

hnfoproliferat¡vas o cáncer), los sintomas pueden ser graves

debdo a diseminación y/o infecc¡ón visceral, e lncluyen

esplenomegalia, neumonía, anemia hemolitica, miocardilis y

encefalitis En estos pacientes la enfermedad puede ser fatal

La respuesta inñunitaria aICMV implica la siñtesis de anticuerPos

lgl\¡ algunas semenas después de la iñfecoón por el Cf\rV y una

semana más larde, la de anticuerpos lgc Los niveles de lgM anti

CMV Oeneralmenle aumentan durante algunas semanas y

disíriñuyen lentamenle a partir dé entonces, cada cualro a seis

meses. Ocasionalmenie la lgM puede circular durante años.

La prueba de lg¡, especific€ es de importancia fundamental en el

diagnóslico de la iflfecc.¡óñ aguda por C[¡V, que sigue siendo

dificjl de dentifcar de los propios sínlomas. Sin embargo, n0

siempre distinguir €ntre la infección primaria y

que la reactivación puede inducir la sintesis

o

o

FABRICANTE

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES OE USO

CONTENTS
COMPONENTES DEL KIT
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Lr¡fl TACróN DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAR A 2.8"C)

SUFICIENTE PARA

>)¿,'<
4*\ MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

HACIA ARRIEA

USO INDICADO
El kit ha sido diseñado para la deleÍfi¡nación o]alitativa de lglv anli

CMV (CMV lglvl) eñ suero humano.

La ptueba debe realizalse en un analizador de inmunoensayo por

quimioluminiscenc¡a (CLIA) totahente automát¡co MAGLUMI

(lncluidos los modelos Maglumi600, [Iaglumr 800, l\raglumi

unocomprometidos.

ifcá es útil para distingurr los sujetos que

secu

de lg

La

de los que no la t¡enen. Esto es
Maglumi 1000 Plus, Maglumi2000, Maglumi 2000 Plus y

081 C¡rV lgMlFU-V3.oa-es-Es

umi [G
BloLrr

/rot/o

141

I

de
pacientes

ba de lgc es

16

DIREcl

1/5



\\
FOLro

partrcularmente imponanl6 con el fin de adoptar la profilaxis

ad€clada en individuos susceplibles.

La determinación del eslado inmun[ario frenle al C[rV es de

particular imporlancia- (a) En pacientes ¡nmunocomprometidos en

los que la enfermedad puede tener graves conseoJencias: (b) en

las mujeres jóvenes lértiles o embarazadas, con el fin de evitar la

transmisión vial al feto; (c) en receptores y donantes de

trasplanles de órganos y (d) en donanles de sangre. La detección

de lglvl ant¡ CMV p€rmite que sea administrado Gl rabm¡enlo

adecuado, según sea necesario. Puede lograls€ la profilaxis de la

infección por CMV mediante la administrac¡ón de prepaEdos de

altá titulación de iñmunoglobullnas específ¡cas contra gl virus.

Además, la enfermedad manilie§la se puede tratar con agenles

anlivirales específ cos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
lnmunoensayo por quimioluminiscenqa indireclo

S€ utiliza ABEI para marcar los anticuePo lgc de ratóñ

anh-humano, y añligeno purificado de Cl,¡V para recubrir las

m¡cro€sferas magnélicas. La muestra (o calibrador/control, si

aplic€), la solucrón amorliguadora (lgM ovina anti-humana, lgA

ovina ant¡-humana) y las m¡croperlas magnéticas se mezclan

exhaustivamente y se incuban a 37"c, fomando complejos de

antiorcrpo-antígeno. Después dé sedimentar en un campo

magnético, se descárta el sobronadante y se lleva á ciclo d6

lavado una ve¿. A @ntinuacón, se añaden los anliclrérpos

marcados con ABEI, se incuba y se forman los cornplejos

sándw¡ch. Oespués de §edimentar nuevamente en Lrn c3mpo

magnético, se descarta el sobrenadante, y luego se lleva a un

s€gundo ciclo de lavaclo. Postedomente, se agrega el ¡niciador

1+2 para iniciar una reacqón qurmrcluminlscente La señal de luz

se m¡de mediante un folomultrplicador como RLU dentro de 3
segundos y es proporcional a la concentraoón de C[4V lgM

pfesente en las mueslras.

PONENTES DEL KIT
filatorlalsa

accosorios neceaariog poro no §uñlnlstndos

Por favor ordené los accesorios a Shenzhon New lnduslries

Bioñedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o a nueslros

represenlanles.

PrEparaclón dol Roact¡vo lñt€gral

Antes de relirsr el sello, és esencial agilar de forma horizontal

suave y cuidadosa el reaclivo integral ievrte la formación de

espumal Retke el sello y gie la rueda pequeña del

compartimienlo de las micropedas magñéticas hacia adelante y

atrás, hasta que la suspenslón se haya lornado de color marró¡

Coloque el reactivo integral en el área de los reactivos y deje

reposar alli durante 30 minutos. Duranle est6 tiempo, las

micropefas ñagnétic¿s se agilan de forma automática y se

resugpenden completamente.

Ng ¡nlerca¡nb¡e el componente ¡nlegrel de los direrentes

reactivoi 0 lotes.

Almaconemlanto y estab¡l¡dád

. Sellado. Alñacenado entre 2 "C y 8 "C h¿sta la fecha de

caducidad.
. Abiedo: Estable durante 4 semanas Para as€gurar el meior

desempeño del kit, se recomienda colocar los kits abiefos en el

refrigerador s¡ no van a ser utihzados durante lás próximas 12

horas.

Manléngase en posición vefical para su

almacenamienlo.

*-:2..

PB

o

o

'2./r'¡
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Comporortaa
100

pruabas
50

pruebas

Mlcropodss Magnética8: Solución

amort¡guadora TRIS, al 1.2% (PM,
NaNs al 0.2016, recubiena con

antigeno CMV.

25ml 2.0 ml

cal¡brádo. balo: lgi, anti CMv,

suero bovino. NaN3 al0 2%
2.5m| 2.0 ml

Callbr¡dorqlto: lgM ant Clllv, suero

bovtno, NaN3 410.2%
2.5 ml 2.0 ml

Soluciór amoñlguadora: lg,A ovina

anti-human¿, lgG ovina anti-humana,
que contieñe BSA, NaN3 al 0.2%.

25.U mt 13.5 ml

ABEI: anlicuerpo lgtl de ratón

anti'humana marcada con ABEI que

cont¡ene BSA, NaM al 0 2%-

22.5 ml 12.5 ml

Todos los reacl¡vos se proporcronan listos para usar

de calidad intemo se aplica n¡camente con el sistema

MAGLUMI. Para obteñer información sobre ¡nsúuccúnes de v
valores de referencia, consLrlte la hoJa de información

de c¿lidad. El usuano deberá resultados

sus propios estándares y

I

¡ranténgase tuera d€ lá luz del sol

cALtBRAcróN Y TRAZABILtDAD
l)Trasb¡lidad
Para realizar una calibraqón exacta, este kit incluye calibradores

estandarizados contra el material de referencia iñterno SNIBE.

Elvalorde los cálibradores en elkrt de reacllvos se asgna mediante

eluso del procÉdimienlo de inmunoensayo Por quimioluminiscenoa

2) Recallbrác¡ór de 2 puntos

Con cada calibración, la curva maestra preestablecida se ajusta

(calibra) a un nuevo nivel de medición específico del instrumento,

a través de la medioón de los calibradores

3) Frocusncia do recal¡bracióñ
. Después de cada cambio de loto (reactivo integralo reaclivos

de áÍanque).
. Cada 4 semanas y/o cada vez que se utili¿a un nuevo

reactivo integral (recomendación).

. Después de cada servioo de mantenimiento del eñalizador de

inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) lotalmente

automático IVAGLUMI

. Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. Siempré que los c€mbios de temperalura ambienle excedan

5'C (recomendado)

BTENctóN y pREpentctóH DE MUESTRAS

alerial de las muestrasr suero.

5.0 ml de sangre venosa en el htbo de extracción de

s€ñgre. separe el suero por centrifugación después de dejar

reposar la sangre entera a leJoperatura ambiente.
Natüila \'i'L' r *J ' 2t5

ljlL: ri

REF: 630003 IMódulo de reacción l\¡AGLUMI

REF: 130299004MMAGLLJMI Starter 1+2

REF: 130299005[¡ \Con@nlrado para lavado

I\4AGLUMI

REF: 130299006[¡MAGLUI¡IL'ghl Check

I'

CONTENTS

V¡ál€s de roactlvo sn la cála d€l klt

2.0 ml

Coñt.ol ds calldEd hternq: contieñe B§q,

NaN3 a|0.2%. (para obtener información sobre

el valor objetivo reférase a la hoja de fecha de

información de controlde calidad)

base en

mientos.
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Evite repetir ciclos de congelación y descongelación, la mueska

de suero se puede congelar y descong€lar §olo dos veces. Las

muestras almacenadas deben mezdars€ bi6n antes de su uso

(mezclador vortex)-

Pregunte a su repesentante local de SNIBE para obtener

información más detallada sit¡ene alguna duda.

Cond¡clonoa de las muostras
. No uthce muestras con las sEuientes condic¡ones:

(a) múéstras inactivadas por calor;

(b) muestras de cádáveres;

(c) muestras con obvra contam¡nacrón n¡crobiana.
. Tenga cuidado al manipular las muestras de pacrentes para

prevenh la @ntiaminaoón cruzada. Se recom¡enda el uso de

pipelas o punlas d€ pipeta dosechables.

'lnspecoone lodas las mueslras en busca de burbujas. Elimine

las buóutas con un pallllo apl¡cador antes del análisis. Util¡ce

un palillo aplic€dor nuevo para cada muestra para evibr la

contaminación cruzada.
. Las muestras de suero deb€n estar l¡bres de fbnna, glóbulos

ro¡os u otro material parlrculado.
. Asegúrese de que se haya efectuado la formac¡ón completa

del coágulo en las muestras de suero antes de l¡evar a c¿bo la

c€nlrfugac.ión. Algunas muestras, especialmente las de los

pácientes que rec¡ben tratamierfo anticoagulanle o

trombolltico, pueden presentar un mayor tiempo de

coagulación. Si la muestra se cenlrifuga antes de que se

forme un coágulo, la presencia de fibriña puede causar

resultados eróneos.

Proparaclón para sl snállsls
. Las muestras de pac¡entes turbias o con un aspeclo tuóio

d€ben sér centrifugadas antes de lievar a cabo la prueba.

Después de la centritugación, evite Ia capa de lípidos (si está
pfesenle) el pipetear la muestra en una copa de muestE o
tubo secuñdado.

. Las muestras deb€n mézdarse exhaustivamente después de

la descongelación mediante agitación a baja velocidad o

inveGión suave, y c€ñtrifugadas antes de su uso para el¡minar

los glóbulos rojos de la sangre o matenal partculado para

garanlizar la coh6rencra de los resuftados. Ev¡te repet¡r

múltrples ciclos dé congelación y descongelaoón de las

mueslras.
. Todas las muestras (muestras de los pacientes o conlroles)

deben ser probadas dentD de las 3 horas siguienles a ser
colocEdas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio

SNIBE para un anál¡s¡s más detaUado de las ¡imitaciones de

almacenamiento de muestras del sistema

Almacsnam¡9rfo
. Si se retrasa la real¡zación de la prueba por más de I horas,

elimine el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de

la sangre o coágulos. Las muestras extraídas del gel

separador, élulas o coágulos se pueden almacenar hasta por

12 horas a temperatura entre 2 oC y I oC.

. Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 días

congeladas a -20'C o a temperaturas ¡nferiores.

Tranapoate
. Antes del envío de las muestras, se recomienda que eslas se

ret¡ren delseparadorde suero, los glóbulos ro¡os de la sañgre

o coágulos. Cuando se despachan, las mueshas deben ser

envásadas y etiqueladas de acue.do con las regulaciones

estatales, hdereles é intémacionales aplicables al transpone

dé mueskas clínicás y sustañcias inlecciosas. Las muestras

deb6n ser €nviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCION

USUARIOS

001 CMV lgM-lFU-V3.04-es-ES

LOS

Sólo para uso en procedimientos de diagnóslico /N

Las inslrucciones del prospecto del envase deben

tvD

r¡
Fouo

hh
moD

seguides cu¡dadosamente. No se puede garántizar la

fabrlidad de los resuliados del ensayo si se presenta

cualq uier desvración de las instrucciones de este prospecto.

o

Precauclono3 de ssguridad
AÍENCIÓN: Este produclo requiere elmanejo de muestras

de origen humano.

. Los calibradores de este kit se preparan a parlk de

productos de suero bovino. Sin embargo, dado que ningún

mélodo de prueba puede ofrecer complela seguridad con

respeclo a la ausenoa de v¡rus de la Hepatitis B, VlH, Lr

otros agentes inf€cciosos, estos reactivos deben ser

considerados un potenoal riesgo biológic! y deben ser

manipulados con las mismas prec¿uciones que se apl¡can a

cualqurcr muestB de suero o plasma.

. Todas la6 muestras, los réactivos b¡ológicos y los

materiales Ldrlizados en el ensayo deben ser considerados

como potencialmente cápaces de transmitil agenles

infecoosos. Por consiguiente, deben ehminarse de acuerdo

con la nomativa vigénte y las directrices de las agencias
que téngan jurisdicción sobre el laboratorio. y a

réglamentación de c¿da país Los maleriales desechables

deben ser incineEdos, los residuos liquidos debeñ ser

desconlaminados con hipoclorito de sodio a una

concentración linaldel 5% por lo menos durante media hora

Cualquier mateñál que vaya a ser reutilizado debe ser

astedlizado en autoclave mediante un enfoque de

eslerihzación extrema. Por lo general, se considera

adecuado un mínimo de una hora a '121 'C, aunque los

usuarios deben comprobar la eflcacia de su ciclo de

descontaminac¡ón validándolo rnicialmente y utilizando

¡ndic¿dores biológicos sistemátrcamenl€.
, Se recoñienda que todos los mateñales de origen humano

deben considerarse potencialmente infecciosos y deben

manejarce de acuerdo con la normá 29 CFR 1s10,1030

Expos¡ción ocupacional a patógenos de lransmisión

hemátic¡. Se deben uiilizar práclica6 de Bioseguridad Nivel

2 u otras práclicas de bioseguridad adecuadas para los

maleriales que conlienen o se sospecha que contienen

ageñtes infecciosos.

. Esle produclo conlien€ azida sódica: este malerial y sLl

envase deb€n desecharse dG forma segura.

. Hojas de seguridad eslán dispoñibles bajo petición.

Prccaucloñea de manlpulac¡ón
. No utilic€ los kits de reactivos después de la fecha de

caducidad.
. No mezcle reactivos de diferontes kits de reactivos.
. Anles de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera

vez, las m¡croperlas requieren ser mezcladas para volver a

6uspender aquellas microperlas que se han asentado durante

elenvío.
. Para obtener instrucc¡ones sobre la mezcla de las misoperlas.

conslrlle los COMPONENÍES OEL KlT, la sección de

Preparac¡ón del reactivo integral de este prospecto.
. Para evitar la conlaminación, ulilice guantes limpios cuando

manipule un kit da reactivos y la muestra.
. Prest€ atención a los líqu¡dos residuales que se han secado

sobre lá sup€rficie €l kit.
. Para una discusión detallada de las precauciones de

manipulación durante el funcionamiento del sistema, consulte

la informac¡ón de servicio SNIBE.

IENTO OEL ENSAYO
el compgÍ¡?glqqt9 de- l%qryeba L:6iQa eslndamente

o
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las inslrucqones de func¡onamienlo del analizador IVIAGLUMI.

Cada parámetro del ensayo se idenlifca mediante una etiqueta

RFID en el @activo integral. Para obtener más ¡nformación,

consulle las instrucciones de funcionamiento del anal¡zador de

inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) lolalmente

automático MAGLUMI.

10 pl

+200 Ul

Muestra, calibrador

Solucrón amorliguadora

10 miñutos lncubación
+20 t¡l
+20 pt

l\ricroperlas magnéticas

Solución amortiguadora

10 minLitos lncubación

400 pl Ciclo de lavado

+200 pl AEEI
'10 minutos lncubación

400 pl Ciclo de lavado

¡redición

No in(ercambie las microesferas magnét¡cas de dlerentes iotes.

CONTROL DE CALIDAD
, Siga las direclrices de corfrol de calidad para laboralorios

médicos
. Utilice 106 controles adecuados para el cor{rol d€ c¿lidad

intemo. Los controles deben ser eieoutados al menos una vez

cáda 24 horas (una serie no puede exceder 24 hores), úna

vez por cada kit de reactivos y después de cada calibración.

Los inlervalos de control deben adaplarse a las necesidades

individuales de cada laboratorio- Los resultados obtenidos

deben hallarse dentro de los inlervalos deinidos. Cada

laboratorio debe estable@r directrices para las medidas

conectiv¿s que deben tomarse §r los valores están fuera del

rango.

UMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
ll Llm¡bc¡onos

Son necesarios una técn¡ca hábil y un cumpllmlento esfido de las

instruc¡iones para obtener resullados confables. La

contanrinación bacteriana o una @ngelación y descongelación

repetides pueden afectar los resultados de la prueba. Los

resuttados del ensayo se deben utilizar junto con otros datos

clínicos y de laboratorio para asistir en la toma de decisiones para

los pacienles iñdividu¿les.

2) lntorferrncla
El €ñsayo no está afectado por lá b¡lirubina <0.4 mg/ml, la

hemoglobina <10 mg/ml , ni los trigliéndos <20 mg/ml

3) HA rA
Las mueslrEs de pacienles con ant¡cueQos humanos anti'ratón.

(HAMA, Human Anti-Mous€ Antibodi€§) pueden dar valores

falsamente elevados o dsminuido§- Aunque se añaden agentes

neutralizantes HAMA, las con@ntracrcnes séricas

elremadamenl€ eltas de l_tAlVlA pueden intuir oc¿sionalmente en

los resullados.

RESULTADOS
l) Gálculo de lo3 rasullados

. El analizador c€lcula aLitomálicamente la concentración de

CMV lgM en c€da muestra por medio de una curva de

calibración que es generada ñediante un proced¡m¡ento de

oJrva maestra de calibración de 2 puntos- Los resultados se

expre§an en UAJí1|. Para mayor información, por favor

rem¡tase a las in§trucciones operativas del analizador de

Los resultados obtenidos con el análisis MAGLUI¡I de C[rv
pueden ser interpretados de la sigLiienle maneral

. No reactivo: LJn resultado de menos d6 2 U¡Jml (<2

5e consrd€ra negat¡vo

o

. zona gris: Un resultado dentro del inteNalo comprendido

etire 2 y 4-2 (2s x <4-2 Utuml) se considera equívoco (zona

gris).

. Reaclivo: un resullado mayor o igual a 4.2 U¡'/ml (>42
u¡,/ml) se considera Positivo.

NOTA: Se recomienda confrmar los resultados de las mueslras

en la zona gns medianle la prueba de la lgc delC[¡v
Cons¡dere tomar una segunda muestra, sifuera posible, dentro de

un período de tÉmpo adec¡.rado (por ej., dos semanas) para

conffñár los nivelos de lgM e lgc.

Los resullados de los ensayos de otlos fabricantes no se pueden

utilizar de forma intercámbiabl€.

Puesto que no existe en el momenlo matenal eslándar

¡ntemacional de CMV lgM, los diferentes fabric¿ntes de pruebas

diagnósticas,irl vit¡o tienen dferentes cadenas de trazabilidad Por

lo tanto los resultados de los en§ayos de otros fabricanles no se

pueden utrlizar de foma interc€mbiáble.

CARACTER|STICAS OE DESEMPEÑO
ll Proc¡slón

Se evaluó el coellqente de vadación intra-ensayo en 3 niveles

diferentes de suero conlrol. Se midieron repelidament€ '10 veces

en la misma se e para calcular el coefciente de variación.

Prec¡elón ¡ntra- ensayo
cva/o

499
511

El coellciénte de variación inter-ensayo fu€ evaluado en tres
lotes de kits. Se m¡d¡eron repetidamente 10 veces en la misma
serie en 3 niveles diferentes de suero conkol, haciendo un lolal
de 30 mediciones para calcular elcoefcienle d€ vanaoón.
Prec¡slón ¡ntoF ensayo

cv%
8.81
8.54
8.63

Conllol
Nivel 1:
Nivol 2
Nivel 3

Media (U¡,/ml)
'l.62
7.62
18.59

OE (uA/mD
009
0.38
0.95

Control
Nivel 1:

Nivel 2

Núel 3

[4edia(Utuml)
1.59
7.49
19.11

DE(U¡Jml)
0,'14
0.64
165

o
2) Sgnslb¡lldad analltlca
<0.25 U¡Jml,

El limite de detección represenla el nivelde analilo más bajo que

pueda dis(nguirse de cero.

3) EBpocificidad
La especificidad del sistema de análisis CMV lgl\, se evaluó

mediante la medición de la respuesta aparente del análisis a

diversos analitos de potencial reaclividad cruzada

Cuando la lgc anti CMV, la lgl\¡ anti rubéola, la lgM anti loxoplesma

la lgc antiVHSI/2, la lgl\,'l anti VH$1/2 alcanzan por separádo una

concentracrón de m Ufuml, las pruebas Toxo lgc (prueba de lgc
para toxoplasmosis) y Rubella lgc (prueba de lgG para rubeola)

alcanzan, de forma sepaErda, una concenlración de 30 Ul/ml, la

medición de C[4V lg[4 es negativa No hay reac.ión cn]zada con

antiqrerpos lgc o lg¡, de VHA, VHC, VlH, sífli6, VEB. La muestra

no infeclada, la cual es RF o ANA posiliva, se mueslra ñegatlva

mediante la det€nninación de este reacltvo.

4) R€cuporaclóñ

Se utilizó un calibrador alto como muestra (concenlración

conoc¡da se diluyó en la proporción '1i2 y se midió la

10 veces A continuación, se calculó La

¡nmunoensayo por quimiolumin¡scencia

automátco MAGLulvll.

2l lnbrorgtaclón de los Esultadog

y el porcenlaje de recuperación resullante

.,.,, .'..', ,) '-
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La recuperación debe estar dentro de 90% a 1100/6

Prevista Medioón media Reoperación

9.8U4/ml S.6 U¡Jml 98%
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Dossier según Disp. 267 4/99 Reactivos para lnmunodiagnóstico PRODUCTO:
MAGLUMI CMV IgM (CLIA)
MAGLUII'l I CMv IsG (CLIA)
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ROTULOS

PROYECTO DE SOBREROTULO EXTERNO

MAGLUMI CMv lgM (CLIA)

MAGLUMI cMV lgc (cLlA)

lmportado y Distribuido por: Bernardo Lew e H¡jos S.R.L.
Tel.54-1 1-4523-9901 - Combatientes Malvinas 3087 C.A.B.A

www.bernardolew.com.ar
.Fab.: od. Lew.:xxxxxx

MAGLUMI CMV lgM (CLIA) Xl00 DET. t
LOIE: TüTü-XX lvto.: DD-MM-AA lcert. ANMAT PM No 1716-83

1o,l'. ,""., ,0. Asust¡na Btotta

[tvt.n. 

t r zo+l

Elab.: Shenzhen New lndustr¡es B¡omed¡cál

*::,1'.:l;.tii; Pi nsshan New Distr¡cr,
Shenzhen, 518122, P.R. China

Produclo para diagnóstico de Uso ln-Vitro - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO -
Uso y Cuidados Espec¡ales ver'lnstrucciones de Uso" - Autorizado por
A,N.M,A,T.
Conservár 2-8oC y protegido de la luz. l\4anténgase en posición velical para su
almacenamiento

COD. DE BARRAS

lmportado y Distribu¡do por; Bernardo Lew e Hijos S.R.L.
Tel.54-1'l -4523-9901 - Combatientes Malvinas 3087 C.A.B.A

www.bernardolew.com ar

JGLUMI 
cMv lsc (cLlA) xl00 DEr. rltI;t-* ["

lvro : DD.MM.aa lcert. ANIVAT PII No 1716-83Lote: XXXX-XX

Elab.: Shenzhen New lndustries Biomedical
Engineering Co., Ltd.,
No. 16, Jinhui Road, P¡ngshan New D¡strict,
Shenzhen, 518122, P.R. China

Dir. Téc.: Bq. Agust¡na Blotta
M.N. 1 1704)

Producto pára diagnóstico de uso In-Mtro - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO -
Uso y Cuidados Especiales ver "lnstrucciones de Uso" - Autorizado por
A,N.M,A,T.
Conservar 2-8oC y protegido de la luz. l\4ánténgase en posición venic¿l para su
almacenamiento

COD. DE BARRAS
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Dossier según Disp. 267 4/99 React¡vos para ln m u nodiagn óst¡co PRODUCTO:
MAGLUIUI CMV IgM (CLIA)
MAGLUIII CMV IsG (CLIA)

Modelo de Rótulo Externo de Fábrica

MAGLUMI CMV lgM (CLIA)

Por 50 determ¡nac¡ones:

CMV lsM (cLlA)

CMV lgM
NEF

1306'12006M

LOT

E6NTEÑTI¡I
2 0 mL Magnetic Microbeads
2 0 mL Calibralor Low
2 0 mL Calibralor H€h

13.5 mL Butfer
12.5 rnL ABEI Label
2 0 mL Intemal Quality Control

BEF

LOT

130612006M

0810000000

2020-01-16
o

0810000000

2020-01-16

E g.tf$

muIEllr#

E

I1
((,',,

,s
d t4t',.",1'""Sheñzhen New hdudrios Biom¡dic¡l EnginEering Co., Ltd.

No 10 Jrññui Fo6d Pino6han N6w 0l3lf1cl,
Shen¿heñ, 516122 P R Chiná
Tsr +€6-755-215c6001 Fax: *86-754282!2740

Sh¡nghri lnt rn.tional Hold¡ne CoD. OmbH (Europa,
Erfiestrass€ a0 ?0537 Hamburg Gá[nany
Tel +49-40-2513175 F.r +49¡0 255726

E"+'tf ti:
HEIÍTá.+

(01) 069¡7145501921

(17) 20Or 16 (10) 0810O0OOOO

f240) 1306120O6M

Por'l 00 determinaciones:

CMV Igllll (CLIA) EE
CIIV lg[¡

NEF

130212006rV

LOT

08'10000000

t
2020-01-16

130212006M

0810000000

2020-01-16

feONTEN-flil
2 5 mL MagneiicMicrobeeds
2 5 mL Calbralor Low
2.5 mL Ca|brator High

25 0 mL Buffer
22.5 mL ABEI Label

2.0 mL lnt€malQuálily Control

REF

LOT

t-
é

11

ffi
d ShéEhén N€w lnduslrl8 B¡om.dlal Englnslrg Co., Ltd

No 16. Jl¡hu Road Phgshán ¡l6w Dsl.i.l.
SheEhen. 518r22. P.R Chiña
fef +€e755-¡ f 53660r Fax: -e755-2s2921 4o

Sh€ngh¡l hl€rnallooal HoldlrE Corp. GnbH (Europcl
Ertfe*ássé 30 20537 Nañburg, Gmány
Tel +49'40 2513175 Fáx i49..¡0-255726

?.',"f"" c (,,"

ffi
(01) 06947145501S14

(17) 2001'6 Ir0) 0á !mO00O0

(240) 1302r 20O6M
&

I - :170¿ t.R.L.
Nr-,. . .: .ta

,1:n,.,1c, !].,
(,,,rrr;-, ,c --.,.,'. . :1.¿, - .,-: . . úi
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PFDossier seBún Disp. 267 4/99 React¡vos para lnmunodiagnóstico PRODUCTO:
MAGLUMI CMv IgM (CLIA)
MAGLUMI CMv IsG (CLIA)

MAGLUIUI cMV lgc (cLlA)

Por 50 determ¡nac¡ones:

CMV lgG
NEF

130612005r\I
LOt

teóniEN-T¡II
2.0 mL Magn€tc Microbeeds
20mL Celibrator Low
2 0 mL Calibralor High

12.5 mL Euffer
12.5 mL ABEI Label
2.0 mL lntemalOuelrty Control

cMV lsG (GLIA)

CMV lsG (cLlA)

REF

LOT

BEF

LOT

130612005M

07'10000000

2020-01-16

o'

o

7't0000000

-
2020-01-16

E

r1 d -X.',"f,*Sñonlh.n Ncs hdülries Bloñ€d¡oll E,¡g|ñc.r¡ng Co., Ltd.
¡lo 16 Jnhu¡Foad Pingsha¡ llsw Drslr¡cl.
Shenzh€n 51€122 P R Chrná
Tet +€6.755.21536m1 Fax:+86-755-28292740

Sñándrál lnl.m.tio.rrl tloldlng Cory- GmbH (Er¡roF)
Ertfest,ess€ 8o. 20537 Hárndrrg, Germañy
Tet +49¿0,2513175 Fet +4940-255726 ffi*

(01) 06947145501723

{r7) 200116 (10) 07r0@0om

(240) 130612005M

c e'"

ffiE

0710000000
.)
i

2020-01-16

&

Por 100 determinaciones:

Cfvlv lgc

EEd
130212005r\4

LOf

IE6NTEF'TS-I
2 5 mL Magnelic Microbeads
2 5 mL Cáhbrelor Low
2.5 mL C¿llbralor Hioh

22.5 mL Buffer
22 5 mL ABEI Label

2-0 mL lnternal Oualily Conlrol

130212005M

0710000000

2020-0't-16ai

t1

ffi
d Shen¡hoí Noy/ hdo8lrl.r Bloñodlc!¡ Englñ..drg Co., Ltd

No.16, Jinhu Road Prngshan N€w DEÚlc1.
Shenzhen. 51812? P.R.Chn¿
Tet. +46-75f21536&1 Fa,: +46-755-2e292f40

Shangha¡ lnt.rnational Hold¡ng Corp. GmbH (Europe)
Ellfeírasse 80, 20537 Bámbúrg, Germany
fel +49¿0 2513175 Fax +494O-2557m &ffi

)i:<
.41\ "^r ."

n -E"c

,r ( €","
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Dossier según Disp. 267 4/99 Reactivos para lnm unodiagnóstico PRODUCTO:
MAGLUNII CMv lgM (CLIA)
MAGLUNII CMV lsc (CLIA)

\¡

It2
roLi0

MODETO DE ROTUTO INTERNO DE FABRICA

MAGLUMI cMv lgM (cLlA)

Por 50 determ¡naciones:

MAGLUMI"' CMV lgM (CLIA)

toT ILQTI
IVD ((orzr

o 2.0 mL Magnet¡c Microbeads
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High

13.5 mL Buffer
12.5 mL ABEI Label

óü,"",rst{ {lIT)

r,J
I IEIATE I

ShenEhen New lndu¡triG. Biomed¡cal Enginclrlng Co., Ltd.
No.t6, J¡nhui Ro.d, Pingrh.n New O¡ltr¡ct, Sh.nlhen,510122, P.R.Chin.
Tel: +86-755-2f 536601 Fex: +86-755-28202740

Shanghai lnternátional Holdiíg Corp. GmbH (Europe)
Eifteatrerae 80, 205!? Hemburg, Gr.mány
Telr +¿1940,2513175 Fa¡: r,le¿0-255728

Por 100 determinaciones:

50

?r'

d
EC BEP @

o MAGLUMI"' cmv IgM (cLtA)

2

2
25
22

5 mL Magnetic Microbeads
5 mL Cal¡brator Low
5 mL Calibrator H¡gh
0 mL Buffer
5 mL ABEI Label

¡VD ((orz:

E'C

óü ,.".r
LOT

st{

lLcfl

]ZTT] 100

I {EDATE }

Sñ.nzh.ñ N.w lndustriC¡ B¡omedical Eogine.r¡ng co., Ltd.
No.l6, J¡nhu¡ Ro.d, Ping.h.n Hew O¡rlricl, SheGhen,318122, P.R.Ch¡ne

Tel: +86-755-21538601 FeI| +86-7 55-28N2f 10

át

EC FEP

,,^C^rl LOTTA
.71704
r:r."5 Íi.R.L.,,'.¡'.'i|'i,.

I

ETfIII=nIiFT

I

d
shánghái lntemalioñel Holding Corp. GmbH lEurope)
Eifléitrassc 80, 20537 Hamburg, Oe.meny
Tel: +49.40.2513175 F¿r: +4S40-255726
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PRODUCTO:
MAGLUMI CMV IsM (CLIA)
MAGLUNII CMV IsG (CLIA)

Dossier según Disp. 267 4199 Reactivos para lnmunod¡agnóst¡co

§l .M
F01.,0

?tz
'.¿.!s.

c

MAGLUMI CMv lgc (CLIA)

Por 50 determinaciones:

MAGLUMI"' cMV lgG (cLlA)

EC REP

IVD ( (.'[

2r'I

2.0 mL Magnetic M¡crobeads
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High

12,5 mL Buffer
12.5 mL ABEI Label

LOT

SH

tLOT )

{Kr'L} &,"",r
8'C

50

o
¡t { EDArE )

shenzhon New lndu.trleE Blomedical Englnaorlñg co., Ltd.
No.16, J¡nhu¡ Ro¡d, P¡ngrh¡n New D¡¡trict, Shenzhen,518l22, P-R-China

T.l: +86-755-2153G601 Fáx: +66-755-28292740

Sh.nghai lnto.ñetlonál Hold¡ñg Corp. GmbH (Europe)
Elttestra.3€ E0, 2053? Harnburg, Germany
TEI: +¿9{0-2513175 Fax: +49.10-255723

Por 100 determinacione6:

MAGLUMI"' CMV lgG (CLIA)
o

m
m

2.5
2.5

L Magnetic Microbeads
L Calibrator Low
L Calibrator High
L Buffer
L ABEI Labe|

IVD ( (orzs

8',C

&,"",r
tor

s1{

{ l,o1'}

{KIT}2,5 m
22.5m
22.5 m

r00

t-li¡ {EDATE }

Shcnzh€n New lnduotrie. Biomed¡cál Eng¡n€e?¡ng Co-, Ltd.
No.16, Jinh¡¡¡ Road, Piñg6han Neyr Diltf¡cl, Shenzhen,51E122, P.R.China

Tel: +86-755-21536601 F¿xi +96-7 53-2A272710

Shanghai lnlernational Holding Corp. OmbH (Europc)
E¡festr.3se E0, 20537 Hanrburg, Gerñañy
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Dossier según Disp. 267 4/ 99 Reactivos para lnmunodiagnóstico PRODUCTO:
MAGLUNII CMv IgM (CLtA)
MAGLUTy-ÍI CMv IgG (CLIA)

\

MODETO OE ROTUTO FABRICA DE CONTROT DE CALIDAD INTERNO

MAGLUMI CMv lgM (CLIA)

Por 50 y 100 determ¡nacionea:

o cMV lgM (CL¡A) MAGLUMI'..'
lnternal Quality Control

LOT 08100000002 Volume: 2.0 mL óü @ ( €0,*tTarget Value: 6.97 AU/mLx 2019-02-26
Range: 4.88 - 9.06 AUimL

.l Shenzhen New lndustries Biomedical
I Engineering Co., Ltd.

2'C

o
MAGLUMI cMv lgG (cLlA)

Por 50 y 100 dete¡minaciones:

cMV lgc (cLlA) MAGLUMI'N'
lnternal Quality Control

I

Snibe

LOT 07100000002 Volume: 2.0 mL ,úb @ ( (orr.

tI 2019-02-26
Target Value: 6.93 AU/mL

Range: 4.85 - 9.01 AU/mL 2'C

I Shenzhen New lndustries Biomedical
I Engineering Co., Ltd.

P.Ol ! &¡:. 11704
.r;¿6 S_R.L.

,1i)
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USOIN VITRO

Secretaria dc.
Gobierno de Salud

,
¡

I

I
I

"2019 ANo Di.'::LA [xjonfA'CIC)N

~ Mini;te,io de Salud y Des "0"0 Socó.1
Presidencia de la

l
Nación

1

Expediente nD 1-47-3110-5737/~7-3
I

La AdministraCión Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANIV1AT)

certifica que CJeacuerdo con lo solicitado por BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L.,! se

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTf)tl), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro con 1\. los

siguientes datqs característicos:

Nombre Come~cial: 1) MAGLUMICMV IgG (CLIA); y 2) MAGLUMICMV IgM (CLIA). I
Indicación de lUso: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinadión

cualitativa de IgG anti CMV en suero humano con los analizadores Maglumi; y \ 2)
I I

Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinación cualitativa de 19M anti
I

CMVen suero humano con los analizadores Maglumi.
I

FORMADE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1
I

cartucho (Micropartículas Magnéticas 2.5 mi [2.0 mi], Calibrador bajo 2.5 mi [2.0 mi],
I

I !
Calibrador alto 2.5 mi [2.0 mi], Solución amortiguadora 22.5 mi [12.5 mi] y ABEI 22.5

I • I
mi [12.5 mi]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 mi; y 2) Envases por 100 [51]

determinaciones conteniendo: 1 cartucho (Micropartículas Magnéticas 2.5 mi [2.0 mi],

Calibrador bajo 2.5 mi [2.0 mi], Calibrador alto 2.5 mi [2.0 mi], Solución amortigUadJa

25.0 mi [13.5 mi] y ABEI 22.5 mi [12.5 mi]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 mil.

SedeCentral SedeAlsina SedeINAME SedelNAL SedePrad, &ticos
Av. de Mayo 869. CAB.£!. I Alsina G6tlj671, CABA Av, Ca~eros 2161, CABA ESt3d()~ Unidos 2.7,CARA Av Rplqmno 148 _CARA

Deleg.Mendoza Deleg.Córdoba Deleg.Paso de los Libres Deleg.Posadas Deleg.slta Fe
flcmcdíos de Escalada de Obispo Treja 635, Rutn Nacional 117. km.lO. Roqllf' GOI12,íiez 1137, [Vel Peróf, 2456,
San Maltin 1909, Mendaz;) Córdoba. Co.TECAR.,Paso de los LibrE'S, Posad;)s, Prov, de S~IJt<lfe
Prov. de McndoZi:l Prov. de Córdoba Prov,de Corrientes Misiones Pro•••.de srnt8 f,~

I
I

"

:'.

,,



Período de vida útil y condición de conservación: 1) Y 2): 12 (DOCE) meses desde la

fecha de elaboración, conservado entre 2 y 80C.

Nombre y dirección del fabricante: 1) Y 2): Shenzhen New Industries Biomedical

Engineering Co., Ltd, No. 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122

(R.P. CHINA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis' clínicos. USO

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTOPARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1716-83.

Expediente NO1-47-3110-5737/17-3

Disposici .n NO

.. ;,

i;
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