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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6741-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-47-3110-967-17-6

VISTO d expediente N° 1-47-3110-967-17-6 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de
andlisis clinicos de los Productos para diagndstico de uso in vitro denominados: 1) CY TOMEGALOVIRUS
VIRCICLIA 1gG MONOTEST; 2) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgM MONOTEST; 3) HERPES
SIMPLEX 1 VIRCLIA 1gG MONOTEST; 4) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST; 5)
HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA 1gG MONOTEST; 6) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA IgM
MONOTEST; 7) HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA 1gG MONOTEST; 8 HERPES SIMPLEX 1+2
VIRCLIA IgM MONOTEST.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que |os productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°© 145/98
y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM de los productos médicos objetos de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagndstico de uso in vitro: 1) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA 1gG
MONOTEST; 2) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgM MONOTEST; 3) HERPES SIMPLEX 1
VIRCLIA IgG MONOTEST; 4) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST; 5) HERPES
SIMPLEX 2 VIRCLIA 1gG MONOTEST; 6) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA IgM MONOTEST; 7)
HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA 1gG MONOTEST; 8) HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgM
MONOTEST, de acuerdo con lo solicitado por lafirma BIOARS S.A, con los Datos Caracteristicos que figuran
a pie delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2020-10288676-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1127-290", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
LABORATORIO: BIOARSSA.

NOMBRE COMERCIAL: 1) CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA 19gG MONOTEST; 2)
CYTOMEGALOVIRUS VIRCICLIA IgM MONOTEST; 3) HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA 19G
MONOTEST; 4) HERPESSIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST; 5) HERPESSIMPLEX 2 VIRCLIA
IgG MONOTEST,; 6) HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA I1gM MONOTEST; 7) HERPES SIMPLEX 1+2
VIRCLIA 1gG MONOTEST; 8) HERPESSIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgM MONOTEST.

INDICACION DE USO: INMUNOENSAYOS QUIMIOLUMINISCENTES INDIRECTOS (CLIA) PARA
DETERMINAR ANTICUERPOS 1gG o IgM ESPECIFICOS PARA HERPES SIMPLEX TIPO 1 y/o 2 O



CITOMEGALOVIRUS EN SUERO/ PLASMA HUMANUO.

FORMA DE PRESENTACION: ENVASES POR 24 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 24
(VEINTICUATRO) CASSETES DE REACCION.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: DIECIOCHO (18) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2'y 8 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: VIRCELL, S.L. Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8
— 18016 Granada y Poligono Industrial dos de Octubre, Plaza Dominguez Ortiz 1 — 18320, Santa Fe, Granada.
(ESPARNA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Expediente N° 1-47-3110-967-17-6

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.09.07 23:39:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Nombre de los productos:

CYTOMEGALOVIRUS VIRCLIA IgG MONOTEST
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CYTOMEGALOVIRUS VIRCLIA IgM MONOTEST
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HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgG MONOTEST
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HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA 1gG MONOTEST
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HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgG MONOTEST
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Establecimiento Elaborador: Vircell, S.L. Parque Tecnoldgico de la Salud. Avicena, 8-18016 Granada -
Esparia.

Establecimiento Importador BIOARS S.A. — Estomba 961/965 —Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. N° de Certificado:
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Nombre de los productos:

_ CYTOMEGALOVIRUS VIRCL
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Etiqueta de los componentes
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Establecimiento Elaborador: Vircell S.L. Parque Tecnolégico de la Salud. Avicena, 8-18016 Granada - Espafia.
Establecimiento Importador BIOARS S.A. — Estomba 961/965 —Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028
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MICROBIOLOGISTS

CYTOMEGALOVIRUS VIRCLIA®
IgG MONOTEST

Producto para diagndstico in vitro

VCMO021: Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)
para determinar anticuerpos IgG especificos frente a
citomegalovirus en suero/plasma humano. 24 tests.

INTRODUCCION:

Citomegalovirus (CMV) es un miembro de la familia de los
herpesvirus y se caracteriza por la presencia de infeccién
latente después de la primoinfeccién. Es un importante agente
de enfermedad congénita y puede causar enfermedad grave en
trasplantados y en enfermos de SIDA. Una primoinfeccion o
reactivacion de una infeccion latente durante el embarazo
puede ser transmitida al feto o al nifio durante el parto. Los
nifios afectados congenitamente pueden desarrollar graves
secuelas neuroldgicas. La primoinfeccién en poblacion adulta
puede ser asintomdtica o producir distintos sindromes como
mononucleosis, hepatitis o neumonitis. La presencia de una
infeccidén activa por CMV puede ser detectada por métodos
seroldgicos y debe ser confirmada por aislamiento viral o
identificacién de antigenos o acidos nucleicos del virus. De
todas las técnicas seroldgicas empleadas en el diagndstico de
CMV, ELISA es la mds ampliamente empleada por su alta
sensibilidad y facil manejo.

Los métodos de deteccién basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atencion debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dinamico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enzimaticos, el efecto de amplificacion de la
sefial proporcionada por la enzima permite el disefio de
pruebas de CLIA (ChemilLuminescent ImmunoAssay) con
tiempos de incubacién mas cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Método de CLIA basado en la reaccion de los anticuerpos de la
muestra con el antigeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reaccion con el antigeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antigeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la
unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generara una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un luminémetro.

CARACTERISTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilucién de muestras y de conjugado estan
coloreadas como ayuda a la realizacién de la técnica.

No se precisa dilucion previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realizacion de la técnica estan
contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DEL KIT:

E VIRCLIA® CYTOMEGALOVIRUS 1gG MONODOSE: 24
monodosis con 3 pocillos de reaccién y 5 pocillos de reactivos
con la siguiente composicion:

Pocillos A, B, C: pocillos de reaccion; pocillos recubiertos con
antigenos de citomegalovirus, cepa AD-169 (ATCC VR-538).

ORIGINAL

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilucién de globulina anti-I¥g’4 DE P“QQ‘
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampdn fosfatos con
estabilizante de proteinas y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene perdxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 82C y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:

VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precision para dispensar 5y 100 pl.

Pipeta multicanal de precisién para dispensar 100 pl.
Lavador de microplacas adaptado.

Incubador/bafio termostatizado.

Luminometro para microplacas.

Alternativamente procesador automatico de CLIA.

CONSERVACION:

Conservar entre 2 y 82C. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada sera
vélida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2 y 82C.

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estabilidad
VIRCLIA® MONODOSE Una vez abierto usar en el
dia

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adicién
de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposicion directa a la luz. La solucion de sustrato no debe
entrar en contacto con &cidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metdlicas o componentes metalicos de equipos o
instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacién |
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es s6lo para diagndstico in vitro y estd
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar sélo componentes del kit. No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. S6lo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con
todas las referencias y lotes de VIRCLIA®.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar sélo material limpio y preferentemente
desechable.

4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y proteccién ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulacion de las
muestras. Seguir ademas los protocolos internos de prevencion
del laboratorio.

5. No utilizar en gasode HetRHSERASI BN - | N PM H#A N/M AT

wd Vircell, S.L. Parque Tecnolégico de la Salud, Avicena 8, 18016 Granada, Espafia. Tel. +34 958 441 264 www. v:rcell com
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6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reaccion, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene ademdas material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patdgenos. Los pocillos de reaccién contienen
antigeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaucién. Ningun método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulacién local en materia de residuos
clinicos.

8. La solucion de sustrato puede ser irritante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solucién lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para mas informacion, solicite la hoja de
seguridad del producto.

9. Este producto solo puede utilizarse en  sistemas -

automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminacion de la muestra. Los sueros deben mantenerse
refrigerados entre 2 y 82C si se van a procesar dentro de los 7
dias siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a
prolongar deben congelarse a -20°C, evitando las
congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los
sueros que presenten particulas pueden ser clarificados por
centrifugacion. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma
indistintamente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso.

El Unico reactivo que es necesario preparar con antelacion a la
realizacién de la prueba es VIRCLIA® WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxiliares VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS.
Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen
cristales durante la conservacién de la solucién concentrada,
calentar a 372C antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2 y 82C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:
* AUTOMATICO

1. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segin se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

2. Siga el Manual de Instrucciones del Procesador Automatico.
* MANUAL

1. Ajustar una estufa/bafio de agua a 37+12C.

2. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segin se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

810Q
P

CCLALDID ET
RECTOR {ECNICO

3. Extraer las monodosis del envase y dejar
ambiente antes de usar (aproximadamente

(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la
posicion E (ver el lado izquierdo del marco como orientacién),
pipetear 100 ul del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posicion B. Afadir 5 ul de
muestra en el pocillo blanco de la posicién B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posicién
F, pipetear 100 ul de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicidn A. Pipetear 80 pl de reactivo desde
el pocillo de la posicién E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién C, a
continuacién, pipetear 20 ul de reactivo del pocillo en la
posicion F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicion C.
Mezclar conla ayuda de una pipeta.

5. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 20 minutos.

6. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 m! de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segtn
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

7. Inmediatamente afadir 50 ul de VIRCLIA® WASHING
SOLUTION (ya diluido segin se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo en la posicién D, pipetear 50ul de
reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la
posicién A. Repetir este paso para los pocillos de la posicién By
C.

9. Incubar a 37 £ 1 @ C durante 20 minutos.

10. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, Cy lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segtn
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicién H, pipetear 50ul de
reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicion A. Repetir este paso para los
pocillos de la posicién By C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicién G, pipetear 50ul de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo
blanco de la posicién A. Repetir este paso para los pocillos de la
posicién B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando
suavemente los lados de la placa.

13. Incubar a 37 + 1 2 C durante 10 minutos protegido de la luz.
14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un luminémetro.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacion asegurando el cumplimiento del protocolo de
validacién por el usuario mediante especificaciones mas
estrictas. Los resultados de control final de cada lote estan
disponibles.

La correlacion del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.
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PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilucién del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilizacion
permite la validacion de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desechard la prueba.

Control RLU
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
indice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RLU del
calibrador)

indice Interpretacién
<0,9 Negativo

0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmacién de
los resultados.

Las muestras con indices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

Las muestras con indices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este método estd disefiado para ser utilizado con
suero/plasma humano.

2.El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprension del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resuitados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacion.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatologia clinica y otros procedimientos
diagndsticos. El diagnéstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.

4. El test no indica el lugar de la infeccion. No pretende
sustituir al aislamiento.

S. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infeccién.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infeccion pueden no tener niveles detectables de 1gG. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinacion de
IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversion.

7. Los resultados obtenidos en la deteccidn de IgG en neonatos
deben ser interpretados con precaucion, ya que las 1gG
maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinacion de IgM es mejor
indicador de infeccion en nifios menores de 6 meses.

810Q. CLAUTIA €

infeccidn reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente vy
determinar seroconversién o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.

9. En pacientes inmunodeprimidos un resultado negativo no
excluye la presencia de infeccién.

10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a
estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequedias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 91 muestras de suero/plasma frente a un equipo
ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

N2 muestras Sensibilidad Especificidad
91 100% 100%

Los valores indeterminados fueron suprimidos de los calculos finales.

o PRECISION INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un Unico ensayo automatizado en condiciones de
trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 10
CAL 10 6
CN 10 9

C.V. Coeficiente de variacion

o PRECISION INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dias consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 19
CAL 10 20
CN 10 16

C.V. Coeficiente de variacidn

* REACCION CRUZADA E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 10 muestras caracterizadas positivas frente a
otros miembros del grupo herpesvirus (virus Epstein Barr,
herpes simplex tipo 1 y 2 y varicella-zoster) y del grupo
sindrémico (Toxoplasma gondii). Se realizd un ensayo a 2
muestras caracterizadas positivas frente a anticuerpos
antinucleares.

Llas muestras ensayadas dieron resultados negativos,
demostrando la reaccion especifica del ensayo sin reaccion
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.

/
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL PRODUCTO:

Producto para el diagndstico in vitro

Fecha de caducidad

Conservar entre x-y2C

Contiene suficiente para <X> pruebas

oT Lote

Referencia (catdlogo)

Consultar instrucciones de uso

<X> pocillos

= (8| Bl| <d [ mal 8
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Tecnolégico de la Salud. Avicena, 8 -18016 Granada -
Espafa.

Establecimiento Importador: BIOARS S.A. — Estomba
961/965 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Dra. Claudia E. Etcheves - Bioquimica-
Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.W.A.T.

BIVARS S.A.
BIOQ. CLAUMA ETCHEY EZO
PIRECTOK TECNICO

-APN-INPM#ANMAT

il

wl Vircell, s.L. Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8, 18016 Granada, Espafia. Teq/+34 958 441 264 www.vircell.com

Pégina 8 de 38




) C€us
V] r*ceﬂi}’

MICROBIOLOGISTS

CYTOMEGALOVIRUS VIRCLIA®
IgM MONOTEST

Producto para diagndstico in vitro
VCMO022: Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)

para determinar anticuerpos IgM especificos frente a
citomegalovirus en suero/plasma humano. 24 tests.

INTRODUCCION:

Citomegalovirus (CMV) es un miembro de la familia de los
herpesvirus y se caracteriza por la presencia de infeccion
latente después de la primoinfeccién. Es un importante agente
de enfermedad congénita y puede causar enfermedad grave en
trasplantados y en enfermos de SIDA. Una primoinfeccion o
reactivacion de una infeccién latente durante el embarazo
puede ser transmitida al feto o al nifio durante el parto. Los
nifios afectados congenitamente pueden desarrollar graves
secuelas neuroldgicas. La primoinfeccion en poblacién adulta
puede ser asintomatica o producir distintos sindromes como
mononucleosis, hepatitis o neumonitis.

La presencia de una infeccién activa por CMV puede ser
detectada por métodos seroldgicos y debe ser confirmada por
aislamiento viral o identificacién de antigenos o d&cidos
nucleicos del virus. De todas las técnicas seroldgicas empleadas
en el diagndstico de CMV, ELISA es la mas ampliamente
empleada por su alta sensibilidad y facil manejo.

Los métodos de deteccién basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atencidn debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dindmico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enziméticos, el efecto de amplificacion de la
sefial proporcionada por la enzima permite el disefio de
pruebas de CLIA (Chemiluminescent ImmunoAssay) con
tiempos de incubaciéon mds cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Método de CLIA basado en la captura de IgM presente en la
muestra por anticuerpos anti-IgM unidos a la superficie de
poliestireno. Las inmunoglobulinas no unidas son eliminadas
en el proceso de lavado. En un paso posterior el antigeno
conjugado con peroxidasa reacciona con las 1gM capturadas y
el que no se une es eliminado por los lavados; el unido
reacciona con el sustrato quimioluminiscente que generara
una luminiscencia de brillo prolongado que puede leerse con
un luminémetro.

CARACTERISTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilucién de muestras y de conjugado estén
coloreadas como ayuda a la realizacion de la técnica.

No se precisa dilucién previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realizacién de la técnica estan
contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DEL KIT:

@ VIRCLIA® CYTOMEGALOVIRUS I1gM MONODOSE: 24
monodosis con 3 pocillos de reaccién y 5 pocillos de reactivos
con la siguiente composicion:

Pocillos A, B, C: pocillos de reaccion; pocillos recubiertos con
anticuerpo anti-IgM (u especifico).

ORIGINAL

Pocillo D: Conjugado: naranja; diluciéon de antigeno
citomegalovirus marcado con peroxidasa y Neolone y Bronid
como conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampodn fosfatos con
estabilizante de proteinas vy Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene perdxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 82C y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:

VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)
Pipeta de precision para dispensar 5y 100 pl.

Pipeta multicanal de precision para dispensar 100 l.
Lavador de microplacas adaptado.

Incubador/bafio termostatizado.

Luminémetro para microplacas.

Alternativamente procesador automatico de CLIA.

CONSERVACION:

Conservar entre 2 y 82C. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada serd
valida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2y 82C.

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estabilidad
VIRCLIA® MONODOSE Una vez abierto usar en el
dia

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adicion
de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposicién directa a la luz. La solucién de sustrato no debe
entrar en contacto con acidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metalicas o componentes metalicos de equipos o
instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacién
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es sélo para diagndstico in vitro y estd
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar sélo componentes del kit. No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. Sélo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con
todas las referencias y lotes de VIRCLIA®.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar sélo material limpio y preferentemente
desechable.

4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y proteccién ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulacion de las
muestras. Seguir ademas los protocolos internos de prevencion
del laboratorio.

5. No utilizar en eassia iSRS PEEANPIR-INPM#ANMAT
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6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reaccion, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene ademdas material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patdgenos. Los pocillos de reaccién contienen
antigeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaucién. Ningun método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulacién local en materia de residuos
clinicos.

8. La solucién de sustrato puede ser irritante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solucion lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para mas informacidn, solicite la hoja de
seguridad del producto.

9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas
automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminacién de la muestra. Los sueros deben mantenerse
refrigerados entre 2 y 82C si se van a procesar dentro de los 7
dias siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a
prolongar deben congelarse a -202C, evitando las
congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los
sueros que presenten particulas pueden ser clarificados por
centrifugacién. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma
indistintamente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados estdn listos para su uso.

El Gnico reactivo que es necesario preparar con antelacion a la
realizacién de la prueba es VIRCLIA® WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxiliares VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS.
Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen
cristales durante la conservacion de la solucion concentrada,
calentar a 372C antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2y 82C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

* AUTOMATICO

1. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segin se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

2. Siga el Manual de Instrucciones del Procesador Automatico.
o MANUAL

1. Ajustar una estufa/bafio de agua a 37+12C.

2. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segin se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a tempera
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minut
Determinar la cantidad de monodosis que van a ser empleada
(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la
posicién E (ver el lado izquierdo del marco como orientacién),
pipetear 100 ul del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién B. Afiadir 5 pl de
muestra en el pocillo blanco de la posicién B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posicién
F, pipetear 100 pl de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicion A. Pipetear 95 pl de reactivo desde
el pocillo de la posicién E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién C, a
continuacion, pipetear 5 ul de reactivo del pocillo en la
posicién F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicion C.
Mezclar con la ayuda de una pipeta.

5. Incubar a 37 £ 1 @ C durante 20 minutos.

6. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segin
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

7. Inmediatamente afadir 50 pl de VIRCLIA® WASHING
SOLUTION (ya diluido seguin se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo en la posicién D, pipetear 50ul de
reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la
posicién A. Repetir este paso para los pocillos de la posicién By
C.

9. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 20 minutos.

10. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segtn
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicién H, pipetear 50ul de
reactivo (componente A del sustrato) y dispensario en el
pocillo blanco de la posicion A. Repetir este paso para los
pocillos de la posicién By C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicién G, pipetear 50ul de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo
blanco de la posicién A. Repetir este paso para los pocillos de la
posicion B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando
suavemente los lados de la placa.

13. Incubar a 37 + 1 2 C durante 10 minutos protegido de la luz.
14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un luminémetro.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacion asegurando el cumplimiento del protocolo de
validacién por el usuario mediante especificaciones mas
estrictas. Los resultados de control final de cada lote estan
disponibles.

La correlacion del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia

internamente validados.
Wi
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PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilucién del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilizacion
permite la validacidn de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desechard la prueba.

Control. RLU
CALIBRADOR 2,5-7
CONTROL NEGATIVO <2,5

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
fndice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RLU del
calibrador)

Indice Interpretacién
<0,9 Negativo

0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmacion de
los resultados.

Las muestras con indices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

Las muestras con indices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este método estd disefiado para ser utilizado con
suero/plasma humano.

2.El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprension del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacion.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatologia clinica y otros procedimientos
diagndsticos. El diagnéstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.

4. El test no indica el lugar de la infeccién. No pretende
sustituir al aislamiento.

S. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infeccion.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infeccién pueden no tener niveles detectables de IgG. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinacion de
1gM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversion.

7. Los resultados obtenidos en la deteccidn de 1gG en neonatos
deben ser interpretados con precaucién, ya que las IgG
maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinacion de IgM es mejor
indicador de infeccidon en nifilos menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinacion de anticuerpos
muestra Unica no deben ser usados para el diagndstico
infeccidn reciente. Se deben recoger muestras pareadas (ag
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente
determinar seroconversion o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.

9. Una respuesta 1gM puede acompaiiar algunas veces a una
reinfeccion.

10. En ocasiones niveles bajos de IgM podrian persistir durante
mas de 12 meses post-infeccion.

11. En pacientes inmunodeprimidos un resultado negativo no
excluye la presencia de infeccién.

12. La reactivacion de infecciones latentes puede no dar una
respuesta de anticuerpos IgM.

13. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a
estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeifias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 129 muestras de suero/plasma frente a un
equipo ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

N muestras | Sensibilidad Especificidad
129 97% 99%

Los valores indeterminados fueron suprimidos de los calculos finales.

e PRECISION INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un Unico ensayo automatizado en condiciones de
trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 8
CAL 10 7
CN 10 9

C.V. Coeficiente de variacion

 PRECISION INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dias consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 17
CAL 10 14
CN 10 11

C.V. Coeficiente de variacion

« REACCION CRUZADA E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 10 muestras caracterizadas positivas frente a
otros herpesvirus (varicella-zoster, herpes simplex tipo 1) y
otros microorganismos del grupo sindrémico (virus Epstein-
Barr, Toxoplasma, rubeola). Se realizé un ensayo a 2 muestras
caracterizadas positivas frente a factor reumatoide.

Llas muestras ensayadas dieron resultados negativos,
demostrando la reaccién especifica del ensayo sin reaccién
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descrit?.
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL PRODUCTO: 6. Joassin, L. and M. Reginster. 1986. Elimination of non§pedjfi

VD Producto para el diagnéstico in vitro linked immunosorbent assay by using

immunoglobulin G. J Clin Microbiol 23:576-81 .
Fecha de caducidad 7. Landini, M. P., T. Lazzarotto, G. T. Maine, A. Ripalti, and R.
Flanders. 1995. Recombinant mono- and polyantigens to
detect cytomegalovirus-specific immunoglobulin M in human
Conservar entre x-y2C sera by enzyme immunoassay. J Clin Microbiol 33:2535-42.

8. Lazzarotto, T., S. Brojanac, G. T. Maine, and M. P. Landini.
1997. Search for cytomegalovirus-specific immunoglobulin M:
comparison between a new western blot, conventional
western blot, and nine commercially available assays. Clin
T Lote Diagn Lab Immunol 4:483-6.

9. Nielsen, C. M., K. Hansen, H. M. Andersen, J. Gerstoft, and B.
F. Vestergaard. 1987. An enzyme labelled nuclear antigen
immunoassay for detection of cytomegalovirus IgM antibodies
in human serum: specific and non- specific reactions. J Med

|

Contiene suficiente para <X> pruebas
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Consultar instrucciones de uso Virol 22:67-76.
10. Zerbini, M., M. Musiani, G. Gentilomi, and M. La Placa.
ped x| | <x> pocillos 1986. Detection of specific immunoglobulin M antibodies to
‘ cytomegalovirus by using monoclonal antibody to
BIBLIOGRAFIA: immunoglobulin M in an indirect immunofluorescence assay. J
1.Basson, J., J. C. Tardy, and M. Aymard. 1991. Clin Microbiol 24:166-8.
Characterization of immune complexes  containing 11. Velan, B., M. Halmann. 1978. Chemiluminescence
cytomegalovirus- specific IgM antibodies following a kidney immunoassay. A new sensitive method for determination of
graft. J Med Virol 33:205-10. antigens. Immunochemistry. 15: 331-333.
2.Chou, S. 1990. Newer methods for diagnosis of 12. Whitehead, T.P., L.J. Kricka, T.J. Carter, G.H. Thorpe. 1979.
cytomegalovirus infection. Rev Infect Dis 12 Suppl 7:5727-36. Analytical luminescence: its potential in the clinical laboratory.
3. Dolan, J., ). D. Briggs, and G. B. Clements. 1989. Antibodies Clin Chem. 25:1531-46.
to cytomegalovirus in renal allograft recipients: correlation 13.Zhao, L, L Sun, X. Chu. 2009. Chemiluminescence
with isolation of virus. J Clin Pathol 42:1070-7. immunoassay. TrAC-Trend Anal Chem. 28: 404-415.
4. Elder, B. L. and T. F. Smith. 1987. Evaluation of Cytomegelisa
immunoglobulin M assay and comparison with indirect Para cualquier aclaracién o consulta, contactar con:
fluorescent antibody testing of QAE-Sephadex AS0-treated customerservice@vircell.com
sera. Am J Clin Pathol 87:230-5. REVISADO: 05/2014

5. Gerna, |., M. Zannino, M. G. Revello, E. Petruzzelli, and M.
Dovis. 1987. Development and evaluation of a capture enzyme-
linked immunosorbent assay for determination of rubella
immunoglobulin M using monoclonal antibodies. J Clin
Microbiol 25:1033-8.

INDICACION AL CONSUMIDOR

1.  Por cualquier informacion puede consultar al

siguiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de

‘ 9.00 a 18.00 de Lunes a Viernes. Personal de
BIOARS S.A. estara a vuestra disposicion.

2. La mercaderia viaja por cuenta y riesgo del
destinatario. Todo reclamo sera atendido segun lo
prevee el “Manual de procedimiento para reclamos
técnicos y devolucion de mercaderia” que BIOARS
S. A. pone a disposicion del Cliente.

Establecimiento elaborador: Vircell S.L. Parque
Tecnologico de la Salud. Avicena, 8 -18016 Granada -
Espafia.

Establecimiento Importador: BIOARS S.A. — Estomba
961/965 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica-
Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la AN.M.A.T.
N° Certificado: -
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MICROBIOLOGISTS

HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA®
IgG MONOTEST

Producto para diagndstico in vitro

VCMO031: Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)
para determinar anticuerpos 1gG especificosa herpes simplex
tipo 1 en suero/plasma humano. 24 tests.

INTRODUCCION:

Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el
mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son
asintomdticas. La manifestacion clinica mas frecuente de la
infeccién primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y la
gingivoestomatitis.  Conjuntivitis, queratitis, infecciones
vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clinicas
menos frecuentes de la infeccion por herpes simplex tipo 1.
Herpes simplex tipo 2 es la causa mas comun de Ulcera genital
en paises desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones mas importantes de la
infeccion por herpes simplex tipo 2. Las técnicas serologicas
mas empleadas son la reaccién de fijacion de complemento, la
neutralizacion y ELISA. La respuesta inmune es mas importante
en la infeccién primaria que en la enfermedad recidivante. La
reaccién cruzada entre ambos tipos de herpes hacia dificil la
diferenciacién seroldgica con extractos crudos. Sin embargo, el
uso de proteinas virales purificadas ha permitido el desarrollo
de pruebas especificas para cada tipo. En el presente kit se
emplea proteina gG-1 recombinante de herpes simplex tipo 1
que permite su diagndstico especifico.

Los métodos de deteccién basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atencién debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dinamico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enzimaticos, el efecto de amplificacién de la
sefial proporcionada por la enzima permite el disefio de
pruebas de CLIA (Chemiluminescent ImmunoAssay) con
tiempos de incubacién mas cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Método de CLIA basado en la reaccién de los anticuerpos de la
muestra con el antigeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reaccion con el antigeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antigeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la
unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generara una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un luminémetro.

CARACTERISTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilucién de muestras y de conjugado estén
coloreadas como ayuda a la realizacién de la técnica.

No se precisa dilucion previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realizacién de la técnica estan
contenidos en la monodosis.

GINAL

CONTENIDO DELKIT:

siguiente composicion:
Pocillos A, B, C: pocillos de reaccidn; pocillos recubiertos
antigeno gG-1 de herpes simplex tipo 1.

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilucién de globulina anti- IgG
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampdn fosfatos con
estabilizante de proteinas y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene perdxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 82C y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:

VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precisién para dispensar 5y 100 pl.

Pipeta multicanal de precisién para dispensar 100 pl.
Lavador de microplacas adaptado.

Incubador/bafio termostatizado.

Lumindmetro para microplacas.

Alternativamente procesador automatico de CLIA.

CONSERVACION:

Conservar entre 2 y 82C. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada sera
valida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2 y 82C.

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estabilidad
VIRCLIA® MONODOSE Una vez ablzgo usar en el

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adicién
de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposicién directa a la luz. La solucidn de sustrato no debe
entrar en contacto con &cidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metélicas o componentes metdlicos de equipos o
instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacién
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es solo para diagndstico in vitro y esta
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar sélo componentes del kit. No mezclar los componentes

de diferentes kits o fabricantes. Solo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con e

todas las referencias y lotes de VIRCLIA®. W /
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3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar sélo material limpio y preferentemente
desechable.

4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y proteccidn ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulaciéon de las
muestras. Seguir ademads los protocolos internos de prevencion
del laboratorio.

5. No utilizar en caso de deterioro del envase.

6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reaccion, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene ademds material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patdgenos. Los pocillos de reaccion contienen
antigeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaucién. Ningun método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulacién local en materia de residuos
clinicos.

8. La solucién de sustrato puede ser irritante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solucion lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para mas informacién, solicite la hoja de
seguridad del producto.

9. Este producto solo puede
automatizados aprobados.

utilizarse en sistemas

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminacién de la muestra. Los sueros deben mantenerse
refrigerados entre 2 y 82C si se van a procesar dentro de los 7
dias siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a
prolongar deben congelarse a -20°C, evitando las
congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los
sueros que presenten particulas pueden ser clarificados por
centrifugacién. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma
indistintamente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados estdn listos para su uso.

El Unico reactivo que es necesario preparar con antelacién a la
realizacién de la prueba es VIRCLIA® WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxiliares VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS.
Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen
cristales durante la conservacion de la solucién concentrada,
calentar a 372C antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2y 82C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

¢ AUTOMATICO

1. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

2. Siga el Manual de Instrucciones del Procesador Automatico.

e MANUAL

1. Ajustar una estufa/bafio de agua a 37+129C.
2. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).
Determinar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la
posicién E (ver el lado izquierdo del marco como orientacién),
pipetear 100 ul del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién B. Afiadir 5 pl de
muestra en el pocillo blanco de la posicion B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posicion
F, pipetear 100 ul de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicién A. Pipetear 80 pl de reactivo desde
el pocillo de la posicién E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicion C, a
continuacién, pipetear 20 ul de reactivo del pocillo en la
posicién F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién C.
Mezclar con la ayuda de una pipeta.

S. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 20 minutos.

6. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

7. Inmediatamente afadir 50 pl de VIRCLIA® WASHING
SOLUTION (ya diluido segutn se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo en la posicién D, pipetear 50ul de
reactivo (conjugado) y dispensario en el pocillo blanco de la
posicidn A. Repetir este paso para los pocillos de la posicion
ByC.

9. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 20 minutos.

10. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicion H, pipetear 50l de
reactivo (componente A del sustrato) y dispensario en el
pocillo blanco de la posicion A. Repetir este paso para los
pocillos de la posicion By C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicién G, pipetear 50ul de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo
blanco de la posicién A. Repetir este paso para los pocillos de la
posicién B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando
suavemente los lados de la placa.

13. Incubar a 37 + 1 2 C durante 10 minutos protegido de la luz.
14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un lumindmetro.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacién asegurando el cumplimiento del protocolo de
validacién por el usuario mediante especificaciones mas
estrictas. Los resultados de control final de cada lote estdn
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La correlacién del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.

PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilucién del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilizacion
permite la validacion de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desechara la prueba.

Control RLU
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
fndice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RLU del
calibrador)

. Indice Interpretacién
<0,9 Negativo
0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmacion de
los resultados.

Las muestras con indices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

Las muestras con indices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este método estd disefiado para ser utilizado con
suero/plasma humano.

2.El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura vy
comprension del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacién.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatologia clinica y otros procedimientos
diagnésticos. El diagnéstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.

4. El test no indica el lugar de la infeccidn. No pretende
sustituir al aislamiento.

5. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infeccién.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infeccién pueden no tener niveles detectables de IgG. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinacion de
IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversion.

maternas son transferidas pasivamente de la madreq
antes del nacimiento. La determinaciéon de IgM e
indicador de infeccidn en nifios menores de 6 meses.
8. Los resultados de determinacién de anticuerpos de una
muestra Gnica no deben ser usados para el diagndstico de una
infeccién reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente vy
determinar seroconversidén o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.

9. Un aumento significativo de anticuerpos no es suficiente
para el diagndstico de encefalitis por herpes simplex.

10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a
estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequefias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 90 muestras de suero/plasma frente a un equipo
ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

N2 muestras | Sensibilidad Especificidad
90 100% 100%

Los valores indeterminados fueron suprimidos de los calculos finales.

 PRECISION INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un uUnico ensayo automatizado en condiciones de
trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 7
CAL 10 5
CN 10 8

C.V. Coeficiente de variacion

o PRECISION INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dias consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 18
CAL 10 18
CN 10 18

C.V. Coeficiente de variacion

* REACCION CRUZADA E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 9 muestras caracterizadas positivas frente a
otros herpesvirus (herpes simplex tipo 2, varicella-zoster, virus
Epstein-Barr y citomegalovirus). Se realizé un ensayo a 3
muestras caracterizadas positivas frente a anticuerpos
antinucleares.

Las muestras ensayadas dieron resultados negativos,
demostrando la reaccién especifica del ensayo sin reaccion
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.
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HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA®
IgG MONOTEST

Producto para diagnéstico in vitro

VCEMO37: Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)
para determinar anticuerpos I1gG especificos frente a herpes
simplex tipo 2 en suero/plasma humano. 24 tests.

INTRODUCCION:

Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el
mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son
asintomadticas. La manifestacion clinica mas frecuente de la
infeccién primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y la
gingivoestomatitis.  Conjuntivitis, queratitis, infecciones
vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clinicas
menos frecuentes de la infeccién por herpes simplex tipo 1.
Herpes simplex tipo 2 es la causa mds comun de ulcera genital
en paises desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones mas importantes de la
infeccién por herpes simplex tipo 2. Las técnicas seroldgicas
méds empleadas son la reaccidn de fijacién de complemento, la
neutralizacion y ELISA. La respuesta inmune es mas importante
en la infeccién primaria que en la enfermedad recidivante. La
reaccién cruzada entre ambos tipos de herpes hacia dificil la
diferenciacion serolégica con extractos crudos. Sin embargo, el
uso de proteinas virales purificadas ha permitido el desarrollo
de pruebas especificas para cada tipo. En el presente kit se
emplea proteina gG-2 purificada de herpes simplex tipo 2 que
permite su diagndstico especifico.

Los métodos de deteccién basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atencion debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dindmico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enzimaticos, el efecto de amplificacién de la
sefial proporcionada por la enzima permite el disefio de
pruebas de CLIA (Chemiluminescent ImmunoAssay) con
tiempos de incubacién mas cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Método de CLIA basado en la reaccién de los anticuerpos de la
muestra con el antigeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reaccién con el antigeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antigeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la
unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generard una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un luminémetro.

CARACTERISTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilucién de muestras y de conjugado estan
coloreadas como ayuda a la realizacién de la técnica.

No se precisa dilucidn previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realizacién de la técnica estan
contenidos en la monodosis.

nT\;i.rEell, S.L. Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicgga. 8, %8(10146 Granada, Espafia. Tel. +34 958 441 264 www.vidiom
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CONTENIDO DEL KIT:
Iﬂ VIRCLIA® HERPES SIMPLEX 2 IgG MONODOSE: 24 monodRg
con 3 pocillos de reaccién y 5 pocillos de reactivos con
siguiente composicién:
Pocillos A, B, C: pocillos de reaccién; pocillos recubiertos con
antigeno gG-2 de herpes simplex tipo 2, cepa Lovelace.

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilucién de globulina anti-1gG
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampén fosfatos con
estabilizante de proteinas y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peréxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 82C y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:

VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precisién para dispensar 5y 100 pl.

Pipeta multicanal de precision para dispensar 100 pl.
Lavador de microplacas adaptado.

Incubador/bafio termostatizado.

Luminémetro para microplacas.

Alternativamente procesador automatico de CLIA.

CONSERVACION:

Conservar entre 2 y 82C. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada serd
vélida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2 y 82C.

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estabilidad
VIRCLIA® MONODOSE Una vez abierto usar en el
dia

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adicion
de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposicién directa a la luz. La solucién de sustrato no debe
entrar en contacto con &cidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metalicas o componentes metélicos de equipos o
instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacién
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es sélo para diagndstico in vitro y estd
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar sélo componentes del kit. No mezclar los componentes

de diferentes kits o fabricantes. Sélo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con
todas las referencias y lotes de VIRCLIA®, Z/
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3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar sélo material limpio y preferentemente
desechable.

4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y proteccion ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulacion de las
muestras. Seguir ademas los protocolos internos de prevencion
del laboratorio.

5. No utilizar en caso de deterioro del envase.

6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reaccién, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene ademds material de origen humano.
Aungue el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patdgenos. Los pocillos de reaccién contienen
antigeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaucién. Ningun método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulacién local en materia de residuos
clinicos.

8. La solucién de sustrato puede ser irritante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solucién lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para mas informacion, solicite la hoja de
seguridad del producto.

9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas
automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminacion de la muestra. Los sueros deben mantenerse
refrigerados entre 2 y 82C si se van a procesar dentro de los 7
dias siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a
prolongar deben congelarse a -20°C, evitando las
congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los
sueros que presenten particulas pueden ser clarificados por
centrifugacién. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma
indistintamente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso.

El nico reactivo que es necesario preparar con antelacién a la
realizacién de la prueba es VIRCLIA® WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxiliares VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS.
Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen
cristales durante la conservacién de la solucién concentrada,
calentar a 372C antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2y 82C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

e AUTOMATICO

1. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

2. Siga el Manual de Instrucciones del Procesador Automatico.

e MANUAL

1. Ajustar una estufa/bafio de agua a 37+12C.
2. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION W
diluido segin se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).
Determinar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la
posicién E (ver el lado izquierdo del marco como orientacion),
pipetear 100 ul del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién B. Afiadir 5 ul de
muestra en el pocillo blanco de la posicién B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posicién
F, pipetear 100 ul de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicion A. Pipetear 80 pl de reactivo desde
el pocillo de la posicién E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién C, a
continuacion, pipetear 20 pl de reactivo del pocillo en la
posicién F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién C.
Mezclar con la ayuda de una pipeta.

S. Incubar a 37 + 1 ¢ C durante 20 minutos.

6. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segtin
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

7. Inmediatamente afiadir 50 ul de VIRCLIA® WASHING
SOLUTION (ya diluido seguin se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo en la posicién D, pipetear 50ul de
reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la

posicion A. Repetir este paso para los pocillos de la posicion -

ByC.

9. Incubar a 37 + 1 2 C durante 20 minutos.

10. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicion H, pipetear 50ul de
reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicion A. Repetir este paso para los
pocillos de la posicion By C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicién G, pipetear 50ul de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo
blanco de la posicion A. Repetir este paso para los pocillos de la
posicién B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando
suavemente los lados de la placa.

13. Incubar a 37 + 1 2 C durante 10 minutos protegido de la luz.
14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un lumindmetro.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacién asegurando el cumplimiento del protocolo de
validacién por el usuario mediante especificaciones mas
estrictas. Los resultados de control final de cada lote estdn
disponibles.
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La correlacion del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.

PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO:;

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilucién del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilizacién
permite la validacion de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desecharé la prueba.

Control RLU
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
ndice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RLU del

calibrador)
Indice Interpretacién
<0,9 Negativo
0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmacion de
los resultados.

Las muestras con indices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

Las muestras con indices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este Kkit.

LIMITACIONES DEL METODO:

1.Este método estd disefiado para ser utilizado con
suero/plasma humano.

2.El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprension del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
. particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacion.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatologia clinica y otros procedimientos
diagndsticos. El diagnéstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.

4. El test no indica el lugar de la infeccion. No pretende
sustituir al aislamiento.

5. la ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infeccién.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infeccién pueden no tener niveles detectables de IgG. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinacién de
IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversion.

antes del nacimiento. La determinacién de IgM es mej
indicador de infeccidn en nifios menores de 6 meses.
8. Los resultados de determinacién de anticuerpos de una
muestra unica no deben ser usados para el diagndstico de una
infeccion reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y
determinar seroconversién o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.

9. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a
estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequefias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 92 muestras de suero/plasma frente a un equipo
ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

N2 muestras | Sensibilidad Especificidad
92 100% 100%

Los valores indeterminados fueron suprimidos de los clculos finales.

* PRECISION INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un Unico ensayo automatizado en condiciones de
trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 10
CAL 10 9
CN 10 9

C.V. Coeficiente de variacién

* PRECISION INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dias consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 16
CAL 10 16
CN 10 11

C.V. Coeficiente de variacién

o REACCION CRUZADA E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 9 muestras caracterizadas positivas frente a otros
herpesvirus (herpes simplex tipo 1, varicella-zoster, virus
Epstein-Barr y citomegalovirus). Se realiz6 un ensayo a 3
muestras caracterizadas positivas frente a anticuerpos
antinucleares.

Las muestras ensayadas dieron resultados negativos,
demostrando la reaccién especifica del ensayo sin reaccidn
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.
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MICROBIOLOGISTS

HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA®
IgG MONOTEST

Producto para diagndstico in vitro

VCMO034: Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)
para determinar anticuerpos IgG especificos frente a herpes
simplex tipo 1+2 en suero/plasma humano. 24 tests.

INTRODUCCION:

Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el
mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son
asintomaticas. La manifestacion clinica mas frecuente de la
infeccién primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y la
gingivoestomatitis.  Conjuntivitis, queratitis, infecciones
vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clinicas
menos frecuentes de la infeccidn por herpes simplex tipo 1.
Herpes simplex tipo 2 es la causa mds comun de Ulcera genital
en paises desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones mas importantes de la
infeccién por herpes simplex tipo 2. Las técnicas seroldgicas
mas empleadas son la reaccién de fijacién de complemento, la
neutralizacién y ELISA. La reaccidn cruzada entre ambos tipos
de herpes hace dificil la diferenciacion seroldgica. La respuesta
inmune es mas importante en la infeccidn primaria que en la
enfermedad recidivante.

Los métodos de deteccién basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atencion debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dindmico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enzimaticos, el efecto de amplificacion de la
sefial proporcionada por la enzima permite el disefio de
pruebas de CLIA (ChemilLuminescent ImmunoAssay) con
tiempos de incubacion mas cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Meétodo de CLIA basado en la reaccidn de los anticuerpos de la
muestra con el antigeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reaccién con el antigeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antigeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la
unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generara una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un lumindmetro.

CARACTERISTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilucién de muestras y de conjugado estan
coloreadas como ayuda a la realizacion de la técnica.

No se precisa dilucion previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realizacién de la técnica estan
contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DELKIT:

EI VIRCLIA® HERPES SIMPLEX 1+2 I1gG MONODOSE: 24
monodosis con 3 pocillos de reaccién y 5 pocillos de reactivos
con la siguiente composicion:

Pocillos A, B, C: pocillos de reaccion; pocillos recubiertos con
antigenos comunes de herpes simplex (VHS) tipo 1y 2, cepa
VHS-1: Macintyre (ATCC VR-539) y VHS-2: MS (ATCC VR-540).
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conservante.
Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampoén fosfatos
estabilizante de proteinas y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peréxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 82C y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:

VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precision para dispensar 5y 100 pl.

Pipeta multicanal de precision para dispensar 100 pl.
Lavador de microplacas adaptado. |
Incubador/bafio termostatizado. ‘
Lumindmetro para microplacas. |
Alternativamente procesador automatico de CLIA. |

CONSERVACION:

Conservar entre 2 y 82C. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada serd
valida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2 y 82C.

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estabilidad
VIRCLIA® MONODOSE Una vez abierto usar en el
dia

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adicion
de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposicién directa a la luz. La solucién de sustrato no debe
entrar en contacto con &cidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metélicas o componentes metalicos de equipos o
instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacién
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es s6lo para diagndstico in vitro y estd
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar sélo componentes del kit. No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. Sélo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con
todas las referencias y lotes de VIRCLIA®.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar sélo material limpio y preferentemente
desechable.

4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y proteccién ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulaciéon de las
muestras. Seguir ademds los protocolos internos de prevencion
del laboratorio. %
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6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reaccion, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene ademas material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patdgenos. Los pocillos de reaccién contienen
antigeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precauciéon. Ningin método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulacion local en materia de residuos
clinicos.

8. La solucién de sustrato puede ser irritante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solucién lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para mas informacion, solicite la hoja de
seguridad del producto.

9. Este producto solo
automatizados aprobados.

puede utilizarse en sistemas

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminacién de la muestra. Los sueros deben mantenerse
refrigerados entre 2 y 82C si se van a procesar dentro de los 7
dias siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a
prolongar deben congelarse a -20°C, evitando las
congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los
sueros que presenten particulas pueden ser clarificados por
centrifugacion. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma
indistintamente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso.

El Gnico reactivo que es necesario preparar con antelacion a la
realizacion de la prueba es VIRCLIA® WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxiliares VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS.
Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen
cristales durante la conservacion de la solucién concentrada,
calentar a 379C antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2y 82C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

e AUTOMATICO

1. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

2. Siga el Manual de Instrucciones del Procesador Automatico.
o MANUAL

1. Ajustar una estufa/bafio de agua a 37+12C.

2. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).
Determinar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).
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4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una p
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo ¢

pipetear 100 pl del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posicion B. Afiadir 5 ul de
muestra en el pocillo blanco de la posicion B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posicion
F, pipetear 100 ul de reactivo (calibrador) y dispensario en el
pocillo blanco de la posicién A. Pipetear 80 pl de reactivo desde
el pocillo de la posicién E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién C, a
continuacion, pipetear 20 ul de reactivo del pocillo en la
posicién F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicion C.
Mezclar con la ayuda de una pipeta.

S. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 20 minutos.

6. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

7. Inmediatamente afadir 50 pl de VIRCLIA® WASHING
SOLUTION (ya diluido segun se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo en la posicion D, pipetear 50ul de
reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la
posicién A. Repetir este paso para los pocillos de la posicion
ByC.

9. Incubar a 37 + 1 2 C durante 20 minutos.

10. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicion H, pipetear 50ul de
reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicion A. Repetir este paso para los
pocillos de la posicion By C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicién G, pipetear S0ul de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo
blanco de la posicion A. Repetir este paso para los pocillos de la
posicién B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando
suavemente los lados de la placa.

13. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 10 minutos protegido de la luz.
14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un luminémetro.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacién asegurando el cumplimiento del protocolo de
validaciéon por el usuario mediante especificaciones mas
estrictas. Los resultados de control final de cada lote estdn
disponibles. )

La correlaciéon del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.

PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilucién del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilizacidn
permite la validacion de la prueba y el equipo.
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Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desechard la prueba.

Control RLU
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
fndice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RLU del
calibrador)

indice Interpretacion
<0,9 Negativo

0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmacién de
los resultados.

Las muestras con indices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

Las muestras con indices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este método estd disefiado para ser utilizado con
suero/plasma humano.

2.El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprension del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacion.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatologia clinica y otros procedimientos
diagndsticos. El diagndstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.

4. El test no indica el lugar de la infeccion. No pretende
sustituir al aislamiento.

5. la ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infeccién.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infeccién pueden no tener niveles detectables de 1gG. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinacién de
IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversion.

7. Los resultados obtenidos en la deteccion de IgG en neonatos
deben ser interpretados con precaucion, ya que las IgG
maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinacion de IgM es mejor
indicador de infeccion en nifios menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinacion de anticuerpos de una
muestra Unica no deben ser usados para el diagndstico de una
infeccién reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y
determinar seroconversion o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.

9. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a
estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequefias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.
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PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:
Se ensayaron 53 muestras de suero/plasma frente a un 4
ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

Ne muestras | Sensibilidad Especificidad
53 97% 100%

Los valores indeterminados fueron suprimidos de los calculos finales.

o PRECISION INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un Unico ensayo automatizado en condiciones de
trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 6
CAL 10 6
CN 10 8

C.V. Coeficiente de variacion

¢ PRECISION INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dias consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 9
CAL 10 16
CN 10 17

C.V. Coeficiente de variacion

o REACCION CRUZADA E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 7 muestras caracterizadas positivas frente a otros
herpesvirus (varicella-zoster, virus Epstein-Barr y
citomegalovirus). Se realiz6 un ensayo a 3 muestras
caracterizadas positivas frente a anticuerpos antinucleares.

las muestras ensayadas dieron resultados negativos,
demostrando la reaccidn especifica del ensayo sin reaccion
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL PRODUCTO:
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Producto para el diagnéstico in vitro

Fecha de caducidad

Conservar entre x-y2C

Contiene suficiente para <X> pruebas

oT Lote

Referencia (catalogo)

Consultar instrucciones de uso

<X> pocillos
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MICROBIOLOGISTS

HERPES SIMPLEX 1+2 VIRCLIA®
IgM MONOTEST

Producto para diagndstico in vitro

VCMO036: Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)
para determinar anticuerpos IgM especificos frente a herpes
simplex tipo 1+2 en suero/plasma humano. 24 tests.

INTRODUCCION:

Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el
mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son
asintomaticas. La manifestacion clinica mas frecuente de la
infeccidn primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y la
gingivoestomatitis.  Conjuntivitis, = queratitis, infecciones
vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clinicas
menos frecuentes de la infeccidn por herpes simplex tipo 1.
Herpes simplex tipo 2 es la causa mas comun de Ulcera genital
en paises desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones mas importantes de la
infeccion por herpes simplex tipo 2. Las técnicas seroldgicas
mas empleadas son la reaccién de fijaciéon de complemento, la
neutralizacion y ELISA. La reaccidn cruzada entre ambos tipos
de herpes hace dificil la diferenciacién seroldgica. La respuesta
inmune es mds importante en la infeccidén primaria que en la
enfermedad recidivante.

Los métodos de deteccion basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atenciéon debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dinamico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enzimdticos, el efecto de amplificacion de Ia
sefial proporcionada por la enzima permite el disefio de
pruebas de CLIA (Chemiluminescent ImmunoAssay) con
tiempos de incubacién mas cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Método de CLIA basado en la reaccién de los anticuerpos de la
muestra con el antigeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reaccién con el antigeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antigeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la
unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generard una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un lumindmetro.

CARACTERISTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilucién de muestras y de conjugado estan
coloreadas como ayuda a la realizacion de la técnica.

No se precisa dilucion previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realizacion de la técnica estan
contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DEL KIT:

Iﬂ VIRCLIA® HERPES SIMPLEX 1+2 IgM MONODOSE: 24
monodosis con 3 pocillos de reaccién y 5 pocillos de reactivos
con la siguiente composicion:

Pocillos A, B, C: pocillos de reaccidn; pocillos recubiertos con
antigenos comunes de herpes simplex (VHS) tipo 1y 2, cepa
VHS-1: Maclintyre (ATCC VR-539) y VHS-2: MS (ATCC VR-540).
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Pocillo D: Conjugado: naranja; dilucién de globulina
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronid (o SOOI
conservante. EPROU-
Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampdn fosfatos e
estabilizante de proteinas, sorbente de IgG humana y Neolone

y Bronidox como conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene peréxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

nti IgM J{{/

Conservar entre 2 y 82C y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit: |
VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precision para dispensar 5y 100 pl.

Pipeta multicanal de precision para dispensar 100 pl.

Lavador de microplacas adaptado.

Incubador/bafio termostatizado.

Luminémetro para microplacas.

Alternativamente procesador automatico de CLIA.

CONSERVACION:

Conservar entre 2 y 82C. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada sera
vélida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2 y 82C.

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estabilidad
VIRCLIA® MONODOSE Una vez abuggo usar en el

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adicién
de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposicion directa a la luz. La solucién de sustrato no debe
entrar en contacto con d&cidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metdlicas o componentes metdlicos de equipos o
instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacién
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es sélo para diagndstico in vitro y esta
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar solo componentes del kit. No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. S6lo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con
todas las referencias y lotes de VIRCLIA®.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar sélo material limpio y preferentemente
desechable.

4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y proteccion ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulacién de las /
muestras. Seguir ademas los protocolos internos de prevencion

del laboratorio. / 4

5. No utilizar en|qasgggge]ﬂ@886$6ﬂ@ﬂ%z
p ! s/
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6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reaccién, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene ademdas material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patdgenos. Los pocillos de reaccién contienen
antigeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precauciéon. Ningin método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulacién local en materia de residuos
clinicos.

8. La solucién de sustrato puede ser irritante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solucién lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para mas informacion, solicite la hoja de
seguridad del producto.

9. Este producto solo
automatizados aprobados.

puede utilizarse en sistemas

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminacidn de la muestra. Los sueros deben mantenerse
refrigerados entre 2 y 82C si se van a procesar dentro de los 7
dias siguientes a la toma, pero si el procesamiento se va a
prolongar deben congelarse a -20°C, evitando las
congelaciones y descongelaciones innecesarias. No utilizar
sueros hiperlipémicos, hemolizados o contaminados. Los
sueros que presenten particulas pueden ser clarificados por
centrifugacién. Pueden utilizarse muestras de suero o plasma
indistintamente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso.

El tnico reactivo que es necesario preparar con antelacion a la
realizacion de la prueba es VIRCLIA® WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxiliares VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS.
Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen
cristales durante la conservacién de la solucién concentrada,
calentar a 372C antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2 y 82C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

* AUTOMATICO

1. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

2. Siga el Manual de Instrucciones del Procesador Automatico.
o MANUAL

1. Ajustar una estufa/bafio de agua a 37t1°C.

2. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segin se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).
Determinar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en
posicion E (ver el lado izquierdo del marco como orientacion),
pipetear 100 pl del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién B. ARadir 5 ul de
muestra en el pocillo blanco de la posicién B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posicién
F, pipetear 100 pl de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicién A. Pipetear 80 ul de reactivo desde
el pocillo de la posicidn E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posiciéon C, a
continuacion, pipetear 20 pl de reactivo del pocillo en la
posicion F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicién C.
Mezclar con la ayuda de una pipeta.

5. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 20 minutos.

6. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

7. Inmediatamente afadir 50 ul de VIRCLIA® WASHING
SOLUTION (ya diluido segun se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo en la posicion D, pipetear 50l de
reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la
posicion A. Repetir este paso para los pocillos de la posicion
ByC.

9. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 20 minutos.

10. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicion H, pipetear 5S0ul de
reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicién A. Repetir este paso para los
pocillos de la posicion By C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicion G, pipetear 50ul de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo
blanco de la posicidn A. Repetir este paso para los pocillos de la
posicion B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando
suavemente los lados de la placa.

13. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 10 minutos protegido de la luz.
14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un luminémetro.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacién asegurando el cumplimiento del protocolo de
validacion por el usuario mediante especificaciones mas
estrictas. Los resultados de control final de cada lote estan
disponibles.

La correlacion del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.

PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO:
Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilucién del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilizacidn
permite la validacién de la prueba y el equipo.
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Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desechard la prueba.

Control RLU
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
indice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RLU del
calibrador)

indice Interpretacion
<0,9 Negativo

0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmacion de
los resultados.

Las muestras con indices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

Las muestras con indices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este método estd disefiado para ser utilizado con
suero/plasma humano.

2.El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprensién del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacion.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatologia clinica y otros procedimientos
diagnosticos. El diagnéstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.

4.El test no indica el lugar de la infeccién. No pretende
sustituir al aislamiento.

5. la ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infeccién.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infecciéon pueden no tener niveles detectables de 1gG. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinacién de
IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversion.

7. Los resultados obtenidos en la deteccién de IgG en neonatos
deben ser interpretados con precaucién, ya que las IgG
maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinacion de IgM es mejor
indicador de infeccidn en nifios menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinacion de anticuerpos de una
muestra Unica no deben ser usados para el diagndstico de una
infeccion reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y
determinar seroconversién o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.

9. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a
estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequeifias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:
Se ensayaron 55 muestras de suero/plasma frente a un equipo
ELISA comercial, obteniendo los siguientes resultados:

N2 muestras | Sensibilidad Especificidad
55 100% 100%

Los valores indeterminados fueron suprimidos de los célculos finales.

* PRECISION INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un uUnico ensayo automatizado en condiciones de
trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 7
CAL 10 7
CN 10 9

C.V. Coeficiente de variacién

® PRECISION INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dias consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 6
CAL 10 8
CN 10 18

C.V. Coeficiente de variacién

* REACCION CRUZADA E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 7 muestras caracterizadas positivas frente a otros
herpesvirus  (varicella-zoster,  virus  Epstein-Barr vy
citomegalovirus). Se realizé un ensayo a 3 muestras positivas
frente a factor reumatoide.

Las muestras ensayadas dieron resultados negativos,
demostrando la reaccion especifica del ensayo sin reaccidn
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL PRODUCTO:

Producto para el diagnéstico in vitro

Fecha de caducidad

Conservar entre x-y2C

Contiene suficiente para <X> pruebas

Lote

Referencia (catélogo)

Consultar instrucciones de uso

<X> pocillos
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Para cualquier aclaracién o consulta, contactar con:

customerservice@vircell.com
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INDICACION AL CONSUMIDOR

1. Por cualquier informacién puede consultar al

siguiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de

‘ 9.00 a 18.00 de Lunes a Viernes. Personal de
BIOARS S.A. estara a vuestra disposicién.

2. La mercaderia viaja por cuenta y riesgo del
destinatario. Todo reclamo sera atendido segun lo
prevee el “Manual de procedimiento para reclamos
técnicos y devolucion de mercaderia” que BIOARS
S. A. pone a disposicion del Cliente.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Nombre de los productos:

HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Nombre de los productos:

HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA IgM MONOTEST

Ei'iqueta de los componentes
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HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA®
IgM MONOTEST

Producto para diagndstico in vitro

VCMO039: Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)
para determinar anticuerpos IgM especificosa herpes simplex
tipo 1 en suero/plasma humano. 24 tests.

INTRODUCCION:

Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el
mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son
asintomaticas. La manifestacion clinica mas frecuente de la
infeccion primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y la
gingivoestomatitis. ~ Conjuntivitis, — queratitis,  infecciones
vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clinicas
menos frecuentes de la infeccion por herpes simplex tipo 1.
Herpes simplex tipo 2 es la causa mas comun de ulcera genital
en paises desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones mas importantes de la
infeccion por herpes simplex tipo 2. Las técnicas seroldgicas
mds empleadas son la reaccion de fijacion de complemento, la
neutralizacion y ELISA. La reaccion cruzada entre ambos tipos
de herpes hacia dificil la diferenciacion serologica con extractos
crudos. Sin embargo, el uso de proteinas virales purificadas ha
permitido el desarrollo de pruebas especificas para cada tipo.
La respuesta inmune es mas importante en la infeccion
primaria que en la enfermedad recidivante.

Los métodos de deteccién basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atencion debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dinamico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enzimaticos, el efecto de amplificacion de la
sefial proporcionada por la enzima permite el disefio de
pruebas de CLIA (Chemiluminescent ImmunoAssay) con
tiempos de incubacién mas cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Método de CLIA basado en la reaccion de los anticuerpos de la
muestra con el antigeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reaccién con el antigeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antigeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la
unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generara una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un luminémetro.

CARACTERISTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilucién de muestras y de conjugado estan
coloreadas como ayuda a la realizacion de la técnica.

No se precisa dilucion previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realizacion de la técnica estan
contenidos en la monodosis.

ORIGINAL

CONTENIDO DELKIT: o
VIRCLIA® HERPES SIMPLEX 1 |gM MONODOSE: 24 monodosis
con 3 pocillos de reaccién y 5 pocillos de reactivos con la
siguiente composicién:

Pocillos A, B, C: pocillos de reaccion; pocillos recubiertos con
viriones inactivados purificados de herpes simplex (HSV) tipo 1,
cepa Maclintyre.

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilucién de globulina anti-igM
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pacillo E: Diluyente para sueros: azul; tampdn fosfatos con
estabilizante de proteinas, sorbente de IgG humana y Neolone
y Bronidox como conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene perdxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 82C y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:

-VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)
-Pipeta de precisién para dispensar 5y 100 pl.
-Pipeta multicanal de precisién para dispensar 100 pl.
-Lavador de microplacas adaptado.

-Incubador/bafio termostatizado.

-Lumindmetro para microplacas.

-Alternativamente procesador automatico de CLIA.

CONSERVACION:

Conservar entre 2 y 82C. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada serd
vélida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2 y 82C.

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

9

Componente Estabilidad
VIRCLIA® MONODOSE Una vez abierto usar en el
dia

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adicién
de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposicion directa a la luz. La solucion de sustrato no debe
entrar en contacto con acidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metalicas o componentes metdlicos de equipos o
instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacion
de los reactivos contenidos en el kit.
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RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es solo para diagndstico in vitro y esta
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar solo componentes del kit. No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. Solo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con
todas las referencias y lotes de VIRCLIA®.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar solo material limpio y preferentemente
desechable.

4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y proteccion ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulacion de las
muestras. Seguir ademas los protocolos internos de prevencion
del laboratorio.

5. No utilizar en caso de deterioro del envase.

6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reaccion, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene ademas material de origen humano.
Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patdgenos. Los pocillos de reaccion contienen
antigeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaucion. Ningun método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potenciaimente
infeccioso. Observe la regulacion local en materia de residuos
clinicos.

8. La solucion de sustrato puede ser irritante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solucion lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia meédica. Para mas informacion, solicite la hoja de
seguridad del producto.

9. Este producto solo puede utilizarse en sistemas
automatizados aprobados.

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminacion de la muestra. Los sueros/plasmas deben
mantenerse refrigerados entre 2 y 82C si se van a procesar
dentro de los 7 dias siguientes a la toma, pero si el
procesamiento se va a prolongar deben congelarse a -209C,
evitando las congelaciones y descongelaciones innecesarias.
No utilizar muestras hiperlipémicas, hemolizadas o
contaminadas. Las muestras que presenten particulas pueden
ser clarificadas por centrifugacion. Pueden utilizarse muestras
de suero o plasma indistintamente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso.

El Unico reactivo que es necesario preparar con antelacion a la
realizacién de la prueba es VIRCLIA® WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxiliares VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS.
Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen
cristales durante la conservacion de la solucién concentrada,
calentar a 372C antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2y 8°C

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:
* AUTOMATICO Yot
1. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

2. Siga el Manual de Instrucciones del Procesador Automético.
o MANUAL

1. Ajustar una estufa/bafio de agua a 37+1°C.

2. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura
ambiente antes de usar (aproximadamente 20 minutos).
Determinar la cantidad de monodosis que van a ser empleadas
(una para cada muestra a analizar).

4. Colocar las tiras en una placa. Con la ayuda de una punta de
pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la
posicion E (ver el lado izquierdo del marco como orientacion),
pipetear 100 ul del reactivo (diluyente de muestras) y
dispensarlo en el pocillo blanco de la posiciéon B. Afiadir 5 ul de
muestra en el pocillo blanco de la posicion B. Mezclar con la
ayuda de una pipeta. Con la ayuda de una punta de pipeta
limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la posicién
F, pipetear 100 ul de reactivo (calibrador) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicion A. Pipetear 80 ul de reactivo desde
el pocillo de la posicion E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensario en el pocillo blanco de la posicion C, a
continuacién, pipetear 20 ul de reactivo del pocillo en la
posicion F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posicion C.
Mezclar con la ayuda de una pipeta.

5. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 20 minutos.

6. Aspirar el liquido de los pacillos A, B, C y lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

7. Inmediatamente afiadir 50 pl de VIRCLIA® WASHING
SOLUTION (ya diluido segun se indica en las instrucciones) en
cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo en la posicion D, pipetear 50ul de
reactivo (conjugado) y dispensarlo en el pocillo blanco de la
posicidn A. Repetir este paso para los pocillos de la posicion By
C.

9. Incubar a 37 + 1 2 C durante 20 minutos.

10. Aspirar el liquido de los pocillos A, B, Cy lavar cinco veces
con 0,3 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya diluido segun
se indica en las instrucciones). Eliminar el liquido sobrante.

11. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicion H, pipetear 50ul de
reactivo (componente A del sustrato) y dispensarlo en el
pocillo blanco de la posicion A. Repetir este paso para los
pacillos de la posicion By C.

12. Con la ayuda de una punta de pipeta limpia, perforar el
papel de aluminio del pocillo de la posicion G, pipetear 50ul de
reactivo (componente B del sustrato) y dispensarlo en el pocillo
blanco de la posicion A. Repetir este paso para los pocillos de la
posicion B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
la ayuda de un agitador para microplacas o golpeando
suavemente los lados de la placa.

13. Incubar a 37 £ 1 2 C durante 10 minutos protegido de la luz.
14. Medir las unidades relativas de luminiscencia (RLU) en los
pocillos A, B, C con la ayuda de un luminometro.

4
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CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacion asegurando el cumplimiento del protocolo de
validacion por el usuario mediante especificaciones mas
estrictas. Los resultados de control final de cada lote estan
disponibles.

La correlacion del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.

PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilucion del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilizacion
permite la validacion de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desechara la prueba.

Control RLU
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
indice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RLU del
calibrador)

indice Interpretacion
<0,9 Negativo

0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmacién de
los resultados.

Las muestras con indices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

Las muestras con indices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este método estd disefado para ser
suero/plasma humano.

2.El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y
comprension del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resuitados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacion.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatologia clinica y otros procedimientos
diagnosticos. El diagnostico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.

4. El test no indica el lugar de la infeccién. No pretende
sustituir al aislamiento.

5. la ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infeccion.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infeccion pueden no tener niveles detectables de IgG. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinacion de
IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversion.

utilizado con

/

7. Los resultados obtenidos en la deteccion de 1gG en nefona‘los/[‘Dh

deben ser interpretados con precaucién, ya que las IgG
maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinacién de IgM es mejor
indicador de infeccion en nifios menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinacién de anticuerpos de una
muestra unica no deben ser usados para el diagndstico de una
infeccion reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente vy
determinar seroconversion o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.

9. HSV-1 y HSV-2 comparten una alta similitud genémica y
antigénica. Por lo tanto, no se puede descartar la reactividad
cruzada en inmunoensayos basados en viriones completos.

10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a
estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequefias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 123 muestras de suero/plasma frente a equipos
de ELISA e inmunofluorescencia comerciales, obteniendo los
siguientes resultados:

N2 muestras Sensibilidad Especificidad
123 80% 100%

Los valores indeterminados fueron suprimidos de los calculos finales.

¢ PRECISION INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente en grupos
de 10 en un unico ensayo automatizado en condiciones de
trabajo idénticas, obteniendo los resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 9
CAL 10 14
CN 10 38

C.V. Coeficiente de variacion

o PRECISION INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dias consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes, obteniendo los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 12
CAL 10 12
CN 10 81

C.V. Coeficiente de variacion

o REACCIONES CRUZADAS E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 49 muestras caracterizadas positivas frente a
otros microorganismos (herpes simplex tipo 2, virus Epstein-
Barr VCA, citomegalovirus, varicella-zoster, Chlamydia
trachomatis, Candida albicans (CAGTA), Sifilis). Se ensayaron 16
muestras caracterizadas positivas frente a factor reumatoide y
anticuerpos antinucleares.

Las muestras ensayadas dieron resultados negativos,
demostrando la reaccién especifica del ensayo sin reaccion
cruzada o interferencias ocasionadas por los agentes descritos.
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3. Chonmaitree, T., C. D. Baldwin, and H. L. Lucia. 1989. Role of
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Contiene suficiente para <n> pruebas
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Referencia (catalogo)

Consultar instrucciones de uso simplex virus type 1 and 2 antibodies and immunoglobulin G
and M antibodies. Clin Diagn Lab Immunol 7:904-8.
<X> pocillos 6. Sharief, M. K. and E. J. Thompson. 1990. A sensitive ELISA

system for the rapid detection of virus specific I|gM antibodies
in the cerebrospinal fluid. J Immunol Methods 130:19-24.
7.Velan, B., M. Halmann. 1978. Chemiluminescence
immunoassay. A new sensitive method for determination of
antigens. Immunochemistry. 15: 331-333.

8. Whitehead, T.P., L.J. Kricka, T.J. Carter, G.H. Thorpe. 1979.
Analytical luminescence: its potential in the clinical laboratory.
Clin Chem. 25:1531-46.

9.Zhao, L., L. Sun, X. Chu. 2009. Chemiluminescence
immunoassay. TrAC-Trend Anal Chem. 28: 404-415.

Para cualquier aclaracion o consulta, contactar con:
customerservice@vircell.com
REVISADO: 2017/02

INDICACION AL CONSUMIDOR

1. Por cualquier informacion puede consultar al siguiente
teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 9.00 a
18.00 de Lunes a Viernes. Personal de BIOARS S A.
estara a vuestra disposicion.

La _mercaderia viaja por cuenta y riesgo del
destinatario. Todo reclamo sera atendido segun lo
p’revee el "Manual de procedimiento para reclamos
técnicos y devolucién de mercaderia” que BIOARS S.
A. pone a disposicion del Cliente.

Establecimiento elaborador: Vircell S.L. Parque
Tecnolégico de la Salud. Avicena, 8 -18016 Granada -
Espania.

Establecimiento Importador: BIOARS S.A. —

951/965 - Ciudad Auténoma de Buenc?s AireE.Stomba
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica-
Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A
N° Certificado: p NMAT.
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HERPES SIMPLEX 2 VIRCLIA®
IgM MONOTEST

Producto para diagnéstico in vitro

VCMO041: Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA)
para determinar anticuerpos IgM especificos a herpes simplex
tipo 2 en suero/plasma humano. 24 tests.

INTRODUCCION:

Las infecciones por herpes simplex son ubicuas en todo el
mundo. La mayor parte de las infecciones primarias son
asintomaticas. La manifestacion clinica mas frecuente de la
infeccion primaria por herpes simplex tipo 1 es la faringitis y Ia
gingivoestomatitis.  Conjuntivitis, queratitis, infecciones
vesiculares de piel y encefalitis son manifestaciones clinicas
menos frecuentes de la infeccién por herpes simplex tipo 1.
Herpes simplex tipo 2 es la causa mas comun de ulcera genital
en paises desarrollados. Meningitis linfocitaria y herpes
neonatal son las complicaciones mas importantes de la
infeccion por herpes simplex tipo 2. Las técnicas seroldgicas
mas empleadas son la reaccion de fijacion de complemento, la
neutralizacidon y ELISA. La reaccion cruzada entre ambos tipos
de herpes hacia dificil Ia diferenciacidn serologica con extractos
crudos. Sin embargo, el uso de proteinas virales purificadas ha
permitido el desarrollo de pruebas especificas para cada tipo.
La respuesta inmune es mas importante en la infeccion
primaria que en la enfermedad recidivante.

Los métodos de deteccidn basados en quimioluminiscencia han
recibido mucha atencién debido a sus menores fondos,
linealidad y amplio rango dindmico. Cuando se acoplan a
inmunoensayos enzimaticos, el efecto de amplificacién de la
sefial proporcionada por la enzima permite el disefio de
pruebas de CLIA (ChemiLuminescent ImmunoAssay) con
tiempos de incubacién mas cortos, manteniendo o mejorando
su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Método de CLIA basado en la reaccion de los anticuerpos de la
muestra con el antigeno unido a la superficie de poliestireno.
Las inmunoglobulinas no unidas por reaccion con el antigeno
son eliminadas en el proceso de lavado. En un paso posterior la
globulina anti-humana reacciona con el complejo antigeno-
anticuerpo, y la que no se une es eliminada por los lavados; la
unida reacciona con el sustrato quimioluminiscente que
generard una luminiscencia de brillo prolongado que puede
leerse con un lumindémetro.

CARACTERISTICAS:

Todos los reactivos vienen listos para su uso.

Las soluciones de dilucion de muestras y de conjugado estan
coloreadas como ayuda a la realizacion de la técnica.

No se precisa dilucion previa de la muestra.

Los reactivos necesarios para la realizacion de la técnica estan
contenidos en la monodosis.

CONTENIDO DEL KIT:

E]VIRCLIA“” HERPES SIMPLEX 2 IgM MONODOSE: 24 monodosis
con 3 pocillos de reaccién y 5 pocillos de reactivos con la
siguiente composicion:

ORIGINAL

Pocillos A, B, C: pocillos de reaccion; pocillos recubiertoséo_,n«,
viriones inactivados purificados de herpes simplex (HSV) tipo 2, :

cepa MS.

Pocillo D: Conjugado: naranja; dilucion de globulina anti-igM
humana conjugada con peroxidasa y Neolone y Bronidox como
conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: azul; tampén fosfatos con
estabilizante de proteinas, sorbente de 1gG humana y Neolone
y Bronidox como conservante.

Pocillo F: Calibrador: claro; contiene suero positivo diluido y
Neolone y Bronidox como conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: claro; contiene perdxido.
Pocillo H: Componente A de sustrato: claro; contiene luminol.

Conservar entre 2 y 82C y comprobar la fecha de caducidad.

Material necesario no contenido en el kit:

VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

Pipeta de precision para dispensar 5y 100 pl.

Pipeta multicanal de precision para dispensar 100 pl.
Lavador de microplacas adaptado.

Incubador/bafio termostatizado.

Luminémetro para microplacas.

Alternativamente procesador automatico de CLIA.

CONSERVACION:

Conservar entre 2 y 82C. No utilizar los componentes del kit
después de la fecha de caducidad. La caducidad indicada sera
valida siempre que los componentes se mantengan cerrados y
conservados entre 2 y 82C.

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estabilidad
VIRCLIA® MONODOSE Una vez ablz::o usar en el

ESTABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactivos en condiciones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adicidn
de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar la
exposicion directa a la luz. La solucidn de sustrato no debe
entrar en contacto con acidos, materiales combustibles ni
agentes oxidantes o reductores fuertes. Evitar el contacto con
partes metdlicas o componentes metdlicos de equipos o
instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacién
de los reactivos contenidos en el kit.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es solo para diagndstico in vitro y estd
destinado al uso por personal sanitario cualificado.

2. Usar solo componentes del kit. No mezclar los componentes
de diferentes kits o fabricantes. Solo los componentes del kit
complementario AUXILIARY REAGENTS son compatibles con
todas las referencias y lotes de VIRCLIA®.

3. Utilizar puntas de pipeta diferentes y limpias para cada fase
del ensayo. Utilizar solo material limpio y preferentemente
desechable.

4. Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
y proteccion ocular cuando se manipulen las muestras. Lavarse
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las manos adecuadamente tras la manipulacion de las
muestras. Seguir ademads los protocolos internos de prevencion
del laboratorio.

S. No utilizar en caso de deterioro del envase.

6. No pipetear con la boca.

7. €l diluyente para sueros, pocillos de reaccion, conjugados y
calibrador de este equipo contienen material de origen animal.
El calibrador contiene ademds material de origen humano.
Aungque el suero control del equipo es sometido a controles de
ausencia de HBsAg y anticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, es
necesario manejar el control y las muestras del paciente como
potencialmente patdgenos. Los pocillos de reaccidon contienen
antigeno inactivado, no obstante, deben manejarse con
precaucion. Ningun método actual puede asegurar por
completo la ausencia de agentes infecciosos. Todo el material
debe ser manipulado y desechado como potencialmente
infeccioso. Observe la regulacidn local en materia de residuos
clinicos.

8. La solucion de sustrato puede ser irritante para los ojos,
sistema respiratorio y piel. En caso de contacto con esta
solucion lavar la superficie afectada con agua y solicitar
asistencia médica. Para mas informacion, solicite la hoja de
seguridad del producto.

9. Este producto solo
automatizados aprobados.

puede utilizarse en sistemas

TOMA DE MUESTRA:

La sangre debe extraerse en condiciones asépticas mediante
técnicas de venipuntura por personal experimentado. Se
recomienda el uso de técnicas estériles o asépticas para evitar
la contaminaciéon de la muestra. Los sueros/plasmas deben
mantenerse refrigerados entre 2 y 82C si se van a procesar
dentro de los 7 dias siguientes a la toma, pero si el
procesamiento se va a prolongar deben congelarse a -202C,
evitando las congelaciones y descongelaciones innecesarias.
No utilizar muestras hiperlipémicas, hemolizadas o
contaminadas. Las muestras que presenten particulas pueden
ser clarificadas por centrifugacién. Pueden utilizarse muestras
de suero o plasma indistintamente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso.

El dnico reactivo que es necesario preparar con antelacion a la
realizacion de la prueba es VIRCLIA® WASHING SOLUTION del
kit de componentes auxiliares VIRCLIA® AUXILIARY REAGENTS.
Para ello completar hasta 1 litro con agua destilada un vial de
50 ml de VIRCLIA® WASHING SOLUTION (20x). Si aparecen
cristales durante la conservacion de la solucion concentrada,
calentar a 379C antes de diluirlo. Una vez preparada conservar
entre 2y 82C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

o AUTOMATICO

1. Dejar que el reactivo VIRCLIA® WASHING SOLUTION (ya
diluido segun se indica en las instrucciones) alcance la
temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1
hora).

2. Siga el Manual de Instrucciones del Procesador Automatico.
* MANUAL

Para realizar el procedimiento manual consulte con el
fabricante.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO: A
Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su
liberacion asegurando el cumplimiento del protocolo de
validacion por el usuario mediante especificaciones mas
estrictas. Los resultados de control final de cada lote estan
disponibles.

La correlacién del material de control se asegura mediante
ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referencia
internamente validados.

PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO:

Cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilucién del
calibrador como control negativo (pocillo C). Su utilizacion
permite la validacion de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrador y del control negativo deben estar en los
rangos siguientes. En caso contrario se desechara la prueba.

Control RLU
CALIBRADOR 2-7
CONTROL NEGATIVO <2

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
indice de anticuerpos= (RLU de la muestra /RLU del
calibrador)

indice Interpretacion
<0,9 Negativo

0,9-1,1 Dudoso
>1,1 Positivo

Las muestras con resultados dudosos deben ser vueltas a
analizar y/o solicitar una nueva muestra para confirmacién de
los resultados.

Las muestras con indices inferiores a 0,9 se considera que no
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

Las muestras con indices superiores a 1,1 se considera que
tienen anticuerpos de la especificidad y clase determinados
mediante este kit.

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este método estd disefiado para ser
suero/plasma humano.

2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura vy
comprension del folleto de instrucciones. Es necesario seguir
estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en
particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacidn.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto
con la sintomatologia clinica y otros procedimientos
diagnosticos. El diagndstico definitivo debe realizarse mediante
técnicas de aislamiento.

4. El test no indica el lugar de la infeccidon. No pretende
sustituir al aislamiento.

5. La ausencia de un aumento significativo en el nivel de
anticuerpos no excluye la posibilidad de infeccion.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una
infeccion pueden no tener niveles detectables de 1gG. En esos
casos se recomienda realizar un ensayo para determinacion de
IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias, para ser ensayado en paralelo con la muestra original
con el fin de determinar una seroconversién.

utilizado con
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7. Los resultados obtenidos en la deteccion de IgG en neonatos
deben ser interpretados con precaucion, ya que las IgG
maternas son transferidas pasivamente de la madre al feto
antes del nacimiento. La determinaciéon de IgM es mejor
indicador de infeccidn en nifios menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinacion de anticuerpos de una
muestra unica no deben ser usados para el diagnostico de una
infeccidn reciente. Se deben recoger muestras pareadas (aguda
y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente vy
determinar seroconversidén o un incremento significativo en el
nivel de anticuerpos.

9. HSV-1 y HSV-2 comparten una alta similitud gendmica y
antigénica. Por lo tanto, no se puede descartar la reactividad
cruzada en inmunoensayos basados en viriones completos.

10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a
estudios comparativos con equipos de referencia comerciales
en una muestra poblacional definida. Pueden encontrarse
pequefias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos
de referencia distintos.

PRESTACIONES:

o SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

Se ensayaron 129 muestras de suero/plasma frente a equipos
de ELISA e inmunofluorescencia comerciales. Se obtuvieron los
siguientes resultados:

N2 muestras Sensibilidad Especificidad
129 100% 94%

Los valores indeterminados fueron suprimidos de los calculos finales.

o PRECISION INTRAENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individuaimente en grupos
de 10 en un Unico ensayo automatizado en condiciones de
trabajo idénticas. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 5
CAL 10 5
CN 10 10

C.V. Coeficiente de variacion

o PRECISION INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5
dias consecutivos y mediante 2 sistemas automatizados
diferentes. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Suero N % C.V.
Muestra + 10 14
CAL 10 9
CN 10 12

C.V. Coeficiente de variaciéon

o REACCIONES CRUZADAS E INTERFERENCIAS:

Se ensayaron 45 muestras caracterizadas positivas frente a
otros microorganismos (citomegalovirus, varicella-zoster,
Candida albicans (CAGTA), Treponema pallidum, Chlamydia
trachomatis, Epstein-Barr VCA, herpes simplex 1). Se ensayaron
15 muestras caracterizadas positivas frente a factor
reumatoide y anticuerpos antinucleares.

No se hallaron reacciones cruzadas frente a citomegalovirus (5
muestras testadas), varicella-zoster (9 muestras testadas),
Candida albicans (CAGTA) (5 muestras testadas) y Treponema
pallidum (7 muestras testadas). Se hallaron reacciones
cruzadas frente a Chlamydia trachomatis (1 de 8 muestras),

Epstein Barr VCA (1 de 8 muestras) y herpes simplex 1‘(1 de 3/L
muestras). Se hallaron interferencias frente a ' factor
reumatoide (1 de 6 muestras). Se hallaron interferencias frente-
a anticuerpos antinucleares (1 de 9 muestras testadas).

SiMBOLOS UTILIZADOS EN EL PRODUCTO:

<
o

Producto para el diagndstico in vitro

fecha de caducidad

Conservar entre x-y2C

Contiene suficiente para <n> pruebas

o
=

Lote

Referencia (catalogo)

Consultar instrucciones de uso

| 1= ] Bl| < oo

<X> pocillos
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| INDICACION AL CONSUMIDOR

1. Por cualquier informacion puede consultar al siguiente
teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de 9.00 a
18.00 de Lunes a Viernes. Personal de BIOARS S.A.
estara a vuestra disposicion.

2. La mercaderia viaja por cuenta y riesgo del
destinatario. Todo reclamo sera atendido segun lo
prevee el “Manual de procedimiento para reclamos
técnicos y devolucion de mercaderia” que BIOARS S.
A. pone a disposicion del Cliente.

Establecimiento elaborador: Vircell S.L. Parque
Tecnologico de la Salud. Avicena, 8 -18016 Granada -
Espana.

Establecimiento Importador: BIOARS S.A. — Estomba
961/965 — Ciudad Autbnoma de Buenos Aires

Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica-
Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la AN.M.AT.
N° Certificado:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-967-17-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOARS S.A., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnéstico de uso in vitro con los
siguientes datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) CYTOMEGALOVIRUSVIRCICLIA 1gG MONOTEST,; 2)
CYTOMEGALOVIRUSVIRCICLIA IgM MONOTEST; 3) HERPESSIMPLEX 1VIRCLIA 19G
MONOTEST; 4) HERPESSIMPLEX 1VIRCLIA IgM MONOTEST; 5 HERPESSIMPLEX 2 VIRCLIA
IgG MONOTEST,; 6) HERPESSIMPLEX 2 VIRCLIA IgM MONOTEST; 7) HERPES SIMPLEX 1+2
VIRCLIA 1gG MONOTEST; 8) HERPESSIMPLEX 1+2 VIRCLIA IgM MONOTEST.

INDICACION DE USO: INMUNOENSAY OS QUIMIOLUMINISCENTES INDIRECTOS (CLIA) PARA
DETERMINAR ANTICUERPOS 1gG o IgM ESPECIFICOS PARA HERPES SIMPLEX TIPO 1y/o 20O
CITOMEGALOVIRUS EN SUERO/ PLASMA HUMANO.

FORMA DE PRESENTACION: ENVASES POR 24 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 24
(VEINTICUATRO) CASSETES DE REACCION.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: DIECIOCHO (18) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2'y 8 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: VIRCELL, S.L. Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8



— 18016 Granaday Poligono Industrial dos de Octubre, Plaza Dominguez Ortiz 1 — 18320, Santa Fe, Granada.
(ESPANA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Ventaa L aboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM-1127-290.

Expediente N° 1-47-3110-967-17-6
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