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CMV IgG (CLIA)

Cytomegalovirus 1gG (CLIA)

Informacién de pedidos

N.° de catalogo
1001372
1001373
Uso previsto

El kit Citomegalovirus IgG (CLIA) es un inmunoensayo quimioluminiscente
(CLIA) para la deteccion cuantitativa de IgG contra citomegalovirus en suero o
plasma humano. Los resultados de este ensayo se pueden utilizar como ayuda
para el diagnéstico de la infeccion por el citomegalovirus y para la evaluacion
del estado inmunitario de las personas, incluidas las mujeres embarazadas.

2 x 50 tests
2x100 tests

Resumen

El citomegalovirus (CMV), un miembro de la familia del virus del herpes, esta
muy extendido en todas las poblaciones humanas, y causa infecciones que
son seguidas por una latencia de por vida en el huésped con reactivaciones
ocasionales. En los resultados de la encuesta serolégica se indica que el 90 %
de la poblacion en Asia y Africa se ha infectado con citomegalovirus. La tasa
de positividad serolégica aumenta con la edad y no existe una diferencia
significativa entre hombres y mujeres. La transmision horizontal es la via de
infeccion mas comun del citomegalovirus, que se produce principalmente por
el contacto con secreciones virales, tales como la saliva, la orina, las heces, las
secreciones cervicales o vaginales, el semen, etc. Ademas, el citomegalovirus
también puede propagarse de manera vertical a través de la placenta o causar
una infeccién iatrogénical’ 2.

La mayoria de los adultos y nifios normales no presentan sintomas clinicos
evidentes después de la infeccion con citomegalovirus. Después de la
infeccion, se pueden producir anticuerpos, pero el virus no se puede eliminar
por completo. El citomegalovirus puede ingresar a las células tisulares a través
de la fusién con la membrana celular, y mostrar un estado portador a largo
plazo. Elvirus se puede reactivar y replicar cuando la funcién inmunitaria del
cuerpo estd dafiada, como por recibir inmunodepresores, trasplantes de
drganos o cuando se encuentra en combinacion con la infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humana, lo que da como resultado manifestaciones clinicas
como neumonia, hepatitis, Ulcera péptica y dafio en el sistema nervioso
central®4.

Durante el embarazo, el citomegalovirus podria propagarse de manera vertical
al feto a través de la placenta, lo que puede causar una infeccion conge’ni\a por
citomegalovirus, y esta es \a lnfecclon congénita por virus mas comdn. Es
posible que el feto i enga clinicas, pero también
puede sufrir dafo visceral slstemlco debido a la viremia, como ictericia,
hepatoesplenomegalia, restriccion del crecimiento fe(al malformacion
cerebelosa, sindrome de dificultad respiratoria, etc. La mayoria de los
pacientes mueren dentro de los 2 meses posteriores al nacimiento o quedan
con trastornos neurolégicos graves, como sordera, deficiencia intelectual o
discinesia. La gravedad de la infeccion congénita por citomegalovirus esta
relacionada con el tipo de infeccion materna. En general, la infeccién congénita
fetal provocada por la infeccion primaria materna es mas grave que la
reactivacion o reinfeccion!s4l.

La deteccion de anticuerpos IgG e IgM especificos para el citomegalovirus es
un método comun para el diagnéstico de la infeccion aguda por
citomegalovirus. El anticuerpo IgM contra el citomegalovirus en general se
presenta después de una semana de infeccion y desaparece de forma gradual
después de 4 a 8 semanas, lo que es un indicador de una infeccion reciente; el
anticuerpo IgG contra el citomegalovirus generalmente se presenta después
de 2 semanas de infeccion y dura muchos afios. Es un indicador de infeccion
previa. El aumento significativo del nivel de IgG contra citomegalovirus
después de un intervalo de 3 a 4 semanas respalda el diagndstico de infeccion
aguda por citomegalovirust.

Principios del ensayo

El ensayo CMV IgG (CLIA) es un ensayo indirecto para detectar
cuantitativamente anticuerpos 1gG contra el CMV.

En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la muestra y las
microparticulas paramagnencas recubiertas con antigenos de CMV se agregan
a una cubeta de reaccidl espues de la incubacion, los anticuerpos IgG contra
el CMV en la muestra se uniran a las microparticulas recubiertas con antigenos
del citomegalovirus. Después, las microparticulas se  capturan
magnéticamente y otras sustancias sin unir se eliminan por lavado.

En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccién la solucion diluyente de
la prueba y los anticuerpos monoclonales 1gG antihumano marcados con ALP.
Después de la i los 1gG antihumano de
ratén marcados con ALP formardn una estructura tipo sandwmh con los
anticuerpos IgG contra CMV capturados en las microparticulas. Después, las
microparticulas se capturan magnéticamente y otras sustancias sin unir se
eliminan por lavado.

A continuacion, la solucién de sustrato (Substrate Solution) se afiade a la
cubeta de reaccién. Se cataliza mediante el conjugado de anticuerpos
antihumano 1gG con ALP en el inmunocomplejo que queda en las
microparticulas. La reaccién quimioluminiscente resultante se mide como
unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador en el instrumento.

La cantidad de anticuerpos IgG contra CMV presentes en la muestra es
proporcional a las unidades de luz relativas (RLU) generadas durante la
reaccion. La concentracion de anticuerpos IgG contra CMV se puede
determinar a través de una curva de calibracion, que esta establecida en una

componentes en diferentes lotes del kit de reactivos no pueden intercambiarse
la informacién detallada de cada componente se enumera a continuacién

Microparticulas paramagnéticas recubiertas con

antigenos especificos para CMV en buffer TRIS.

Concentracién minima: 0,3 mg/ml de sélidos.
Buffer TRIS: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,8 ml/50 tests; 6,6 ml/100 tests.

Anticuerpos monoclonales IgG antihumano (IgG de

ratén) marcados con ALP en buffer MES.
Concentracion minima: 10 ng/ml.

Rb Buffer MES: 50 mmol/l.
Conservante: ProClin 300 al 0,048%.
3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

Ra

Solucién de tratamiento de la muestra.
Buffer TRIS: 25 mmol/I.

Re Conservante: ProClin 300 al 0,048%.
3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.
Solucién diluyente de la prueba.

rd Buffer TRIS: 25 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.
5,3 ml/50 tests; 9,8 ml/100 tests.

Anticuerpos IgG contra el citomegalovirus en
diferentes niveles (0, ~1y~15IU/ml) en buffer con
ProClin 300 al 0,048%.

C0:1x0,6 ml/vial; C1:1x0,5 ml/vial; C2:1x0,5 ml/vial.
Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos sin abrir (Ra, Rb, Rc y Rd) son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta cuando se almacenan a una temperatura
entre 2y 8°C. Se pueden almacenar on board y utilizar durante un maximo de
28 dias a una temperatura entre 2 y 8°C después de abrirse.
Los calibradores CO, C1 y C2 son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta cuando se almacenan sin abrir a una temperatura entre
2y 8°C. Una vez abiertos en uso, los calibradores son estables durante 28 dias
cuando se refrigeran entre 2 y 8°C, y son estables durante 90 dias cuando se
congelan a -20°C (solo una vez).

i pero no

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA de Wiener
lab.

Calibradores
co,Cc1yc2

ToRCH IgG Positive Control / TORCH IgG/IgM Negative Control de Wiener lab.
Substrate Solution de Wiener lab., 4x115mL

Substrate Solution de Wiener lab., 4x75 mL

Sample Diluent de Wiener lab., 6x8 mL

Sample Diluent de Wiener lab., 2x30 mL

Wash Buffer de Wiener lab., 1x10 L

Cubeta de reaccién de Wiener lab.

Instrumento

serie CLIA de Wiener

‘es para inm 0 de quimit

A
lab.
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Tipos de muestras

Para este ensayo se recomiendan suero y plasma humanos (K2-EDTA,
K3-EDTA, Na2-EDTA, heparina de sodio, heparina de litio y citrato de sodio).
El valor promedio medido de las muestras de citrato de sodio puede ser un
17% menor que el de las muestras de suero.

Los tubos de extraccion sanguinea de distintos fabricantes pueden
contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Wiener lab. no evalu6 todos
los tubos de todos los fabricantes. Cada laboratorio debe evaluar la
aplicabilidad de los tubos y los productos de separacion de plasma.
Cuando procese las muestras en tubos primarios (sistemas de obtencion
de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Condiciones de las muestras

No utilizar:

- muestras inactivadas con calor;

- muestras muy hemolizadas;

- muestras con contaminacién microbiana evidente.

Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma deben
estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro material particulado. Las
muestras de suero de los pacientes que reciben tratamiento con
anticoagulantes o tromboliticos podrian contener fibrina debido a la
formacion incompleta de coagulos.

Preparacion para el analisis
+ Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extraccién sanguinea

hay burbujas. Elimine las burbujas con una pipeta antes del andlisis. Las
muestras se deben mezclar bien después de descongelarse. Las

dlluc\on recomendada es de 1:10 (dlluldas ya sea manual o automaticamente
el ). La de la muestra diluida debe ser

descongeladas deben centrifugarse antes de usarse.

Si la muestra se cubri6 con una capa lipidica tras la centrifugacion, debe
transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo. No transfiera
la capa lipidica. Manipule con cuidado para evitar la contaminacion
cruzada.

Almacenamiento de muestras

+ Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de su
obtencién. Si la prueba no se realiza en 48 horas, las muestras deben
cerrarse herméticamente y refrigerarse a una temperatura entre 2y 8°C. La
muestra se mantiene estable durante 7 dias entre 2 y 8°C y durante
180 dias a-20°C o menos.

+ Lamuestra no se puede congelar mas de 5 veces.

+ Las muestras, los les y los lados o refrigerados
deben tomar temperatura ambiente antes de reallzar el andlisis.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados dptimos con este ensayo, los operadores deben leer
detenidamente el manual del usuario para informarse bien sobre las
|nstrucclones de func\onamlemo el control 'y Ia conservacion de las muestras,

e el Prepare también todos los

as pre
materiales necesarios para el ensayo.

Antes de introducir el kit de reactivos de CMV IgG en el instrumento por
primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe invertirse suavemente al
menos 30 veces para volver a suspender las microparticulas que se hayan
asentado durante el envio o almacenamiento. Inspeccione visualmente el
frasco para confirmar que las microparticulas se han mezclado bien. Si las
microparticulas permanecen adheridas al frasco, continde volteandolo hasta
que se suspendan por completo. Evite que se forme espuma. Si las
microparticulas no se pueden homogeneizar, se recomienda no usar ese
frasco de reactivo. Comuniquese con el servicio de atencion al cliente de
Wiener lab.. Evite poner boca abajo los frascos de reactivo abiertos.

Este ensayo requiere 8 pl de volumen de muestra para una sola prueba, sin
incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra. Si se realizan mas
andlisis de la misma muestra, se necesita un volumen adicional. Los
operadores deben consultar el manual del usuario y seguir los requisitos
especificos del ensayo para determinar el volumen minimo de la muestra.

Calibracién

Los calibradores son trazables segun el primer estandar internacional de la
OMS (IgG anti-CMV 136616/17).

La informacion de calibracién se almacena en los cédigos de barras adjuntos
dentro del kit. Cuando realice la calibracion, escanee los cédigos de barras en
el sistema.

Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a temperatura ambiente durante
al menos 30 minutos. Mezcle bien invirtiendo suavemente el vial al menos 10
veces antes de su uso. Evite que se- formen burbujas Pruebe CO tres veces y
C1, C2 dos veces durante la ial del

pueden usar si se unllza todo eI volumen proporclonado Debido a los posibles
efectos de e , el del debe medirse lo antes
posible y no se ‘deben realizar mas de 3 procedimientos de calibracién por vial
original. Después de su uso, cierre los frascos inmediatamente y almacénelos
en posicion vertical a una temperatura entre 2 y 8°C. Los calibradores
originales también se pueden transferir en alicuotas a frascos etiquetados
vacios. Utilice las alicuotas de inmediato o almacénelas inmediatamente a
-20°C. Una alicuota solo se puede utilizar una vez.

Se requiere una calibracion valida antes de realizar cualquier prueba de CMV
1gG.

Se requiere una nueva calibracion cuando:

1. La calibracion anterior se realizé 28 dias antes.

2. Los controles de calidad se encuentran fuera de los intervalos esperados.
3. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

Para obtener ir i dela 6n, consulte el manual del
usuario del sistema.

Control de calidad

Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras clinicas. Los
intervalos de referencia se pueden establecer de acuerdo con el protocolo
aprobado por laboratorios individuales.

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten cada 24 horas si las
pruebas estan en uso o después de cada calibracion. La frecuencia del control
de calidad se debe adaptar a los requisitos de cada laboratorio.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los intervalos
admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo especificado, los
resultados del ensayo correspondiente no seran validos y las muestras
deberan volver a analizarse. Podria ser necesario repetir la calibracion.
Consulte el manual del usuario para llevar a cabo una revision del sistema. Si
los resultados de los controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos
identificados, comuniquese con el servicio de atencion al cliente de Wiener
lab..

Calculo

El analizador calcula automaticamente el resultado de CMV IgG de cada
muestra segun la lectura de la curva de calibracion principal en el cédigo de
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resultados se muestran en unidades de IU/ml.

> 1 1U/ml. Después de la dilucién manual, multiplique el resultado por el factor
de dilucion. Después de que los analizadores realizan la dilucién automética, el
sistema automaticamente multiplica el resultado por el factor de dilucion
cuando calcula la concentracién de la muestra.

Nota: Los anticuerpos contra el citomegalovirus son heterogéneos. Esto puede
provocar un comportamiento de dilucién no lineal.

Interpretacion de los resultados

Las muestras con resultados <0,90 IU/ml se consideran no reactivas para CMV
1gG.

Las muestras con resultados de 20,90 IU/ml a <1,10 IU/ml se consideran
indeterminadas para CMV IgG

Las muestras con resultados =1,10 IU/ml se consideran reactivas para CMV
IgG.

Si el resultado es indeterminado, se debe obtener una segunda muestra para
realizar las pruebas en un plazo adecuado (p. €j., de 2 a 3 semanas) o se deben
utilizar otros métodos de prueba para la confirmacion.

Los resultados de los diferentes sistemas de deteccion pueden ser
inconsistentes debido a los métodos de deteccion y la trazabilidad.

Los resultados del ensayo no se deben utilizar en forma aislada para la
confirmacion o exclusion de la infeccion por CMV. Las decisiones clinicas se
deben tomar junto con otras pruebas, como sintomas, antecedentes clinicos,
resultados de pruebas de acido nucleico, etc.

Limitaciones del procedimiento

Un resultado negativo en la prueba de CMV IgG no puede excluir
completamente la posibilidad de infeccién aguda por CMV; es posible que el
cuerpo no haya producido suficientes anticuerpos en la etapa inicial de la
infeccion aguda. Si se sospecha de una infeccion aguda, se debe obtener una
segunda muestra para realizar pruebas en un plazo adecuado (p. ej., de 2 a
3 semanas). Si en la segunda muestra se observa una seroconversion de la
infeccion primaria o un aumento significativo del nivel de I1gG contra CMV, se
respalda el diagndstico de infeccion aguda por el CMV. Se recomienda
almacenar la primera muestra a una temperatura de -20 °C, o menos, de modo
que se puedan analizar dos muestras al mismo tiempo y en las mismas
ccndlclonesl d

En el caso de los i con de i
reciben inmur los
anticuerpos se deben interpretar con cuidado.

Se debe considerar la interferencia exégena en caso de que un paciente con
resultado positivo de CMV IgG haya recibido recientemente una transfusion de
sangre.

Debido a la ia de anti heteréfilos, los ue a menudo
estan expuestos a anlma\es o que utilizan |nmunoglobu|ma derivada de
animales para tr pueden tener r de 6n anormales 1.

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacion de
anticuerpos monoclonales de raton pueden contener anticuerpos humanos
antirraton (HAMA), que pueden interferir en los resultados de la prueba de los
kits que contienen anticuerpos monoclonales de ratén %1, E| kit de
quimioluminiscencia de Wiener lab. contiene componentes antiinterferencia,
que pueden reducir eficazmente el impacto de los HAMA en las muestras, pero
la interferencia de los HAMA puede seguir existiendo en algunas muestras.
Solo en combinacion con la informacién clinica u otros resultados de pruebas
de laboratorio, se puede determinar correctamente el estado del paciente.

Caracteristicas de rendimiento

0 qu
de la prueba de

Sensibilidad analitica

Limite de blanco (LoB) = 0,15 IU/ml|
Limite de deteccién (LoD) = 0,30 IU/ml
Limite de cuantificacién (LoQ) = 0,30 IU/ml

El limite de blanco, el limite de deteccion y el limite de cuanlmcaclon se
determinaron de acuerdo con los requisitos EP17-A2 del CLSII'Z

El limite de blanco es el valor del percentil 95 de n 260 determinaciones de
muestras libres de analitos en varias series independientes. El limite de blanco
corresponde a la concentracion por debajo de la cual se encuentran muestras
libres de analitos con una probabilidad del 95 %.

El limite de deteccion se determina en funcién del limite de blanco y la
desviacién estandar de las muestras de concentracién baja. El limite de
deteccion corresponde a la concentracién de analito més baja que se puede
detectar (valor por encima del limite de blanco con una probabilidad del 95%).

El LoQ se determind a partir de n 260 replicaciones de muestras con nivel bajo
de analito y se define como la concentracién mas baja en la que se alcanzé un
TEa (error total admisible del 25%.

Linealidad

Se llevé a cabo un estudio basado en la guia del documento EP06-A213 del
CLSI. Una muestra con una alta concentracion de 1gG contra CMV (>60 IU/ml)
se mezcld con una muestra de baja concentracion en diferentes proporciones,
y se generaron una serie de diluciones. Se demostré que la linealidad de CMV
IgG de Wiener lab. se ajustaba al intervalo de 0,30 IU/ml a 60,00 IU/ml; el
coeficiente de correlacion r es =0,9900. Los datos de linealidad se resumen en
la siguiente tabla*.

esviacion

(10/ml (1U/ml)

c!.lrvla de calibracién principal (master) codificada y en los calibradores de tres para la centrifugacion. Centrifugue las muestras cuando finalice la 1 0 0,02 / /
niveles. formacion del codgulo. Antes del andlisis, compruebe que la materia celular Dilucién de la muestra
. . 4 2 14,36 14,85 15,05 -1,28%

3 q fibrina residual se han eliminado. + - - -
Composicidn de los reactivos Y L ) . . Las muestras con concentraciones de CMV IgG sobre el limite superior se 3 2871 30,71 29,83 297 %
El kit se compone de Ra, Rb, R y Rd, asi como de calibradores C0, C1y C2. Los + Paralograr resultados 6ptimos, inspeccione todas las muestras para ver si pueden diluir con el diluyente de muestras (Sample Diluent) de Wiener lab.. La . - . .
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4 43,07 45,05 44,60 1,00 %
5 57,43 59,86 59,38 0,81%
6 7178 71,78 74,16 -320%
Daros P ivos; los en ios indivi pueden
variar.
Precision

La precisién se determiné siguiendo el protocolo EP05-A3 del CLSI 4. Se
analizaron tres muestras de suero y dos controles en duplicado en 2 series
cada dia durante un total de 20 dias (n=80). Los resultados se indican en la
tabla a continuacién*.

Mucstra | Valor medio|  Repetibilidad e o
(U/mD Toe qump| cv %) | oEqumy [ cvw
s1 028 004 | N/ 0,05 N/A
s2 313 005 | 151% 0,06 195%
s3 5131 081 | 157% 117 228%
NC 0,00 0,00 N/A 0,00 N/A
PC 7,68 011 | 148% 018 230%
*Datos repl ivos; los dos en I pueden

variar.
**N/A = no aplicable.

Efecto prozona

Cuando se analiza una muestra con una alta concentracién de anticuerpos 19G
contra CMV, el efecto prozona puede hacer que la concentracion analizada sea
inferior a la concentracién real. El modo de dos pasos se adopta para
mantener la sefial alta, lo que evita de forma eficaz los resultados severamente
subestimados.

Se detectaron 3 muestras con una alta concemraclon de IgG contra CMV, en

todos los r se mostré la alta esperada y no hubo
errores de evaluacién en los resultados.

Exactitud

Se probaron dos controles de veracidad con valores trazables y predefinidos
para verificar la precision del ensayo de CMV IgG. Los resultados se muestran
en la siguiente tabla (criterio: desviacion relativa dentro de +10 % del valor
definido o desviacion absoluta dentro de 0,10 IU/ml)*.

Muestra |Valor definido|Valor medido| Desvio absoluto Desvio
(Iu/ml) (Iu/ml) (Iu/ml) relativo

Control L

definido 0,82 0,76 -0,06 7,04 %

Control H

definido 9,87 9,16 -071 723 %
*Datos rep ivos; los en ios indi pueden
variar.

Interferencias

No se observa que los resultados de la prueba de CMV IgG de Wiener lab.
presenten interferencia de potenciales sustancias endégenas que alcancen las
siguientes concentraciones (criterio: recuperacion dentro de +15 % del valor

Sustancia Concentracion 1D del panel | -CMV 196 de Wiener lab. [ CMV igG Simbolos graficos
clovi ] Dias* TP** Dias TP
Ganciclovir 40 mg/ SCPCMV 6 | 8333% (5/6) | 10 | 6667 % (4/6) £C |REP
Valganciclovir 40 mg/I 19G-0005 I V D 0123
. SCP-CMV 6 95,83 % (23/24) 6 (9583 % (23/24)
Foscarnet sédico 400 mg/I 19G-0006
*Datos rep! ivos; los en ios  indivi pueden SCP-CMV 39 75% (15/20) 39 | 45% (9/20) Dispositivo Representante Consulte las
variar. 19G-0007 dmé ico para autcorizad%ez la instrucciones Conformidad
Reactividad cruzada * Dias: tiempo desde la primera después de la \agnv?tsr:)lco n g::‘é:‘e : de uso europea
positiva.
Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles enfermedades de ** TP: Tasa positiva.
reactividad cruzada en el ensayo de CMV IgG. Se analizd un total de K R
306 muestras con el kit CMV IgG de Wiener lab. y un kit comparador de CMV Advertencias y precauciones
19G. 1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional de
Sustancia n laboratorio.
2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de laboratorio y . .
AMA 4 tome todas las precauciones de seguridad necesarias. Nimero de Limite de Fabricante Fecha de
ANA 60 3. Debido a las diferencias de metodologia y la especificidad de los catélogo temperatura vencimiento
ANt-HTLV 111 4 anticuerpos, los resultados de los ensayos de la misma muestra
- pueden ser diferentes si se usan kits de reactivos de otros fabricantes
Borrelia burgdorferi 1 en el sistema Wiener lab. o si se usan kits de reactivos Wiener lab. en
CMV IgM 9 otros sistemas. \ l
S 4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida.
VEB 24 5. No use reactivos mezclados de distintos lotes.
E. coli 1 6. Confirme la integridad del kit antes de utilizarlo. No utilice los Identificador
! - " AP - Este lado -
HAMA 2 reactivos con envases dafiados. Los resultados no se pueden Riesgo biolégico Cédigo de lote hacia arriba unico del
garantizar cuando los reactivos se almacenan en condiciones dispositivo
VHA 10 inadecuadas.
VHB 37 7. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se utilicen, se
VHC 2 deben utilizar lo antes posible.
VIH " 8. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los reactivos.
9. Mantenga el kit de reactivos siempre en posicién vertical para
HSV 2 garan.tlzar que no se [?lerdan njlcropamculas antes de su uso. ) Advertencia Contenido
Influenza A 6 10. El calibrador se probé con métodos con marcado CE y demostré ser
nfl s 5 negativo para anticuerpos contra el VIH y el VHC, ademas de no Bibliografia
nfluenza reactivo para el HBsAg. Sin embargo, ya que ningin método de
Virus del sarampion 1 ensayo puede descartar el riesgo potencial de infeccién con absoluta 1. Cannon MJ, SChm'd DS Hyde TB. Review of cytomega\ovm;:
LS de” sarampior certeza, este material debe manipularse como una muestra de un wi
Virus de las paperas 10 paciente. mfecnon Rev Med Vlrol 2010 20:202-213.
Virus parainfluenza 4 1. No se recomienda usar kit de reactivos abiertos més de 28 dias. 2. Johnsoy: IJ' Ar;dersonl B, Pass fRF-‘, Preverétlion ?)fb f{‘?‘e"(‘?‘ 3"‘1'
. s . . . o congenital  cytomegalovirus  infection. in ste yneco
Parvovirus B19 12 12. Se debe susp_echar de inestabilidad o qelgrloro si hayvslgnos visibles 2012;55:521-530.
de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento microbiano. X i X . ' .
RF 43 13. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede garantizar si no 3 Vlfnon A Farlnle D, Vud'? MH. Screening, dlagnocs)lbs, and(;nanaglerrslent
VR 2 se siguen las instrucciones de este prospecto. gmco),'é‘;ﬁgggz‘é"“s infection inpregnancy. Obstet Gynecol Surv
14. Los reslduos de las reacciones y las muestras deben tratarse como T | . . . .
SLE il riesgos Las muestras y los residuos de las 4. Buonsenso D, Serranti D, Gargiullo L, et al. Congenital cytomegalovirus
ToX 7 I i deben i en i de las y infection: current strategies and future perspectives.Eur Rev Med
directrices locales. Pharmacol Sci 2012;16:919-935.
WZ 1 15. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) estd 5. Coll O, Benoist G, Ville Y, et al. WAPM Perinatal Infections Working
TP 17 disponible previa solicitud. Group. Guidelines on CMV congenital infection. J Perinat Med
Los r on que la cia general del kit CMV 1gG de 16. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el 2009;37:433-445.

Wiener lab. y el kit comercial de CMV IgG es del 98,03%.
Comparacién de métodos

Se probaron 281 muestras clinicas de mujeres embarazadas, mujeres en edad
fértil, p hospitaliza con los sintomas clinicos
correspondientes para evaluar el indice de coincidencia del kit de CMV IgG de
Wiener lab. y un kit comercial convencional de CMV IgG. El indice de
coincidencia positiva fue del 98,73 % (156/158, IC del 95 %, 95,50 %-99,65 %); el
indice de coincidencia negativa fue del 99,17 % (120/121, IC del 95 %,

inicial o desviacion absoluta dentro de +0,15 IU/ml)*. 95,47 %-99,85 %); el indice de coincidencia total fue del 98,92 % (276/279, IC
. del 95%, 96,89 %-99,63%). Las muestras con resultados de prueba
Sustan Concentra incoherentes se confirmaron con otro kit comercial de CMV IgG.
| _Hemoglobina 1000 mg/dl CMV IgG CMV IgG comparable Total
Bilirrubina 40 mg/di f:b Wiener Reactivo | No reactivo |Indeterminado
Triglicéridos 37 mmol/I -
. Reactivo 156 1* 0 157
Proteinas totales 12 g/dl
i ok
Albdmina 6 g/dl No reactivo 2 120 2 124
: Indetermin 0 0 0 0
y-globulina 6 g/dl ado
IgM total 49/l Total 158 121 2 281
Biotina 3500 ng/ml * De una muestra reactiva con el kit de CMV IgG de Wiener lab. y no reactiva con
Factor reumatoideo (FR) 1200 IU/ml el kit de CMV IgG comparable, una muestra resulté no reactiva con otro kit
ial de CMV IgG.
*Datos rep 5 los en ios indivi pueden 9

variar.

No se observa que los resultados de la prueba de CMV IgG de Wiener lab.
presenten interferencia de potenciales sustancias exdgenas que alcancen las
siguientes concentraciones (criterio: recuperacion dentro de +15 % del valor

**: De 2 muestras no reactivas con el kit de CMV IgG de Wiener lab. y reactivas
con el kit de CMV IgG comparable, 2 muestras resultaron reactivas con otro kit
comercial de CMV IgG.

Paneles de seroconversion

dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local
correspondiente.

17. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a
continuacion de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.
Prevencién:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los vapores y las
pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar de
trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccion ocular y facial.
Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con abundante
agua

P333 + P313 - Si experimenta irritacion o erupciones cutaneas: Busque
atencién o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usarla
nuevamente.

6. Joseph S, Beliveau C, Muecke C, et al. Cytomegalovirus as an
occupational risk in daycare educators. Paediatr Child Health
2006;11:401-407.

7. Lazzarotto T, Guerra B, Lanari M, et al. New advances in the diagnosis
of congenital cytomegalovirus infection. J Clin Virol 2008;41:192-197.
8. Revello M G, Gerna G . Diagnosis and management of human

cytomegalovirus infection in the mother, fetus, and newborn infant.[J].
Clinical microbiology reviews, 2002, 15(4):680-715.

9. Boscato Lm, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988; 34:27-33.

10. Kricka L. Interferences in immunoassays - still a threat. Clin Chem
2000; 46: 1037-1038.

11. Bjerner J, et al. Immunometric assay interference: incidence and
prevention. Clin Chem 2002; 48: 613-621.

12. CLSI. EP17-A2: Vol. 32, No. 8, Evaluation of Detection Capability for
Clinical Laboratory Measurement  Procedures;  Approved
Guideline-Second Edition.

13, CLSI. EP06-A2: Vol. 40, No. 16, Evaluation of Linearity of Quantitative
Measurement Procedures; Approved Guideline-Second Edition.

14. CLSI. EP05-A3: Vol. 34, No. 13, Evaluation of Precision Performance of
Quantitative Measurement Method; Approved Guideline -Third

Edition.
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Direccion: Mindray building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Fabricado para:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.

inicial o desviacién absoluta dentro de $0,15 IU/mi)*. Para evaluar la sensibilidad de la seroconversién, se analizaron 6 paneles Eliminacién: Riobamba 2044
i 6 comerc\ales de seroconversion con el kit de CMV IgG de Wiener lab. y dos kits Elimi " -
Sustancia Concentracién convencionales de CMV IgG. Los resultados se muestran en la P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el reglamento local. 2000 Rosario - Argentina
Paracetamol 200 mg/! slguleme tabla.
Amoxiciling 700 mg/1 D del pancl | _CMV 1gG de Wiener lab. | CMV 1gG p://www wiener-lab com
s m0ngs sl |-oUY g G e, [ G con |F-2023-40386878-ARPN-INPMAANMAT
aclor 9 SCP-CMV 7 |9333% (14/15) | 8 [8667 % (13/15) PM-1102:230
Vitamina C 250 mg/| 19G-0001 e g .
Py 1000 ma/t SCPCMV 36 | 64% (16/25) | 36 | 64% (16/25) Dir. Téo.: Viviana E. Cétola
\Spirina mg |gG'0002 B\oqulmlca
Ibuprofeno 500 mg/!I SCPCMV 33 20% (1/5) 7 0% (0/5)
19G-0003
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CMV IgG

Cytomegalovirus IgG (CLIA)

2x50 tests(calibrators included)

Ra:2x3.8 mL,Rb:2x3.5 mL
Rc:2x3.5 mL,Rd:2x5.3 mL
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5 mL,C2:1x0.5 mL
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CMV IgG

Cytomegalovirus IgG (CLIA)

2x100 tests(calibrators included)

Ra:2x6.6 mL,Rb:2x6.3 mL
Rc:2x6.3 mL,Rd:2x9.8 mL
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5 mL,C2:1x0.5 mL
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CMV IgG

CMV IgG

Cytomegalovirus IgG

(CLIA) CMV IgG
50 tests c E

Ra: 3.8 mL, Rb: 3.5mL
Re: 3.5mL, Rd: 53mL 1> [VD]

LoT
2-8°C

g @ Wiener lab.

Cytomegalovirus IgG

(CLIA) CMV IgG
100 tests c E

Ra: 6.6mL, Rb: 6.3mL
Rc: 6.3mL, Rd: 9.8mL @m

Lot
2-8°C

g @ Wiener lab.




CMV IgG
Calibrators
0.6 mL

Wiener lab.

!
!

CMV IgG
Calibrators
0.5 mL

Wiener lab.

CMV IgG
Calibrators
0.5mL




@Wiener lab.

CE...

CMV IgM (CLIA)

Cytomegalovirus IgM (CLIA)

Informacién de pedid:
N.° de catal F i6
1001370 2 x 50 tests
1001371 2 x 100 tests

Uso previsto

El kit Citomegalovirus IgM (CLIA) es wun inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cualitativa del IgM
contra el citomegalovirus en suero y plasma humano. La prueba esta
disefiada para servir como ayuda en el diagnéstico de una infeccion
reciente o actual por el citomegalovirus y en la evaluacion del estado
inmunitario de las personas, incluidas las mujeres embarazadas.

Resumen

El citomegalovirus (CMV), un miembro de la familia del virus del
herpes, estd muy extendido en todas las poblaciones humanas, y
causa infecciones que son seguidas por una latencia de por vida en el
huésped con reactivaciones ocasionales. En los resultados de la
encuesta serolégica se indica que el 90% de la poblacién en Asia y
Africa se ha infectado con citomegalovirus. La tasa de positividad
serolégica aumenta con la edad y no existe una diferencia significativa
entre hombres y mujeres. La transmisién horizontal es la via de
infeccion mas comun del citomegalovirus, que se produce
principalmente por el contacto con secreciones virales, tales como la
saliva, la orina, las heces, las secreciones cervicales o vaginales, el
semen, etc. Ademas, el citomegalovirus también puede propagarse de
manera vertical a través de la placenta o causar una infeccién
iatrogénical2.

La mayoria de los adultos y nifios normales no presentan sintomas
clinicos evidentes después de la infeccién con citomegalovirus.
Después de la infeccion, se pueden producir anticuerpos, pero el virus
no se puede eliminar por completo. El citomegalovirus puede ingresar
a las células tisulares a través de la fusién con la membrana celular, y
mostrar un estado portador a largo plazo. El virus se puede reactivar y
replicar cuando la funcién inmunitaria del cuerpo esta dafiada, como
por recibir inmunodepresores, trasplantes de érganos o cuando se
encuentra en combinacién con la infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humana, lo que da como resultado manifestaciones
clinicas como neumonia, hepatitis, dlcera péptica y dafio en el sistema
nervioso centrall®4.

Durante el embarazo, el citomegalovirus podria propagarse de manera
vertical al feto a través de la placenta, lo que puede causar una
infeccidon congénita por citomegalovirus, y esta es la infeccion
congénita por virus mas comun. Es posible que el feto infectado no
tenga manifestaciones clinicas, pero también puede sufrir dafio
visceral sistémico debido a la viremia, como ictericia,
hepatoesplenomegalia, restriccion del crecimiento fetal, malformacion
cerebelosa, sindrome de dificultad respiratoria, etc. La mayoria de los
pacientes mueren dentro de los 2 meses posteriores al nacimiento o
quedan con trastornos neuroldgicos graves, como sordera, deficiencia
intelectual o discinesia. La gravedad de la infeccion congénita por
citomegalovirus estd relacionada con el tipo de infeccién materna. En
general, la infeccion congénita fetal provocada por la infeccion
primaria materna es mas grave que la reactivacion o reinfeccions¢l.

La deteccion de anticuerpos IgG e IgM especificos para el
citomegalovirus es un método comun para el diagnéstico de la
infeccion aguda por citomegalovirus. El anticuerpo IgM contra el
citomegalovirus en general se presenté después de una semana de
infeccion y desaparecié de forma gradual después de 4 a 8 semanas,
lo que es un indicador de una infeccion reciente; el anticuerpo IgG
contra el citomegalovirus generalmente se presenta después de
2 semanas de infeccién y dura muchos afios. Es un indicador de
infeccion previa. El aumento significativo del nivel de IgG contra
citomegalovirus después de un intervalo de 3 a 4 semanas respalda el
diagndstico de infeccién aguda por citomegalovirus/.

No se debe utilizar la prueba de anticuerpos IgM contra
citomegalovirus en los examenes prenatales de la poblacion
asintomatica. Los resultados de la prueba de este reactivo no se
deben utilizar como base para la interrupcion del embarazo.

Principios del ensayo

El ensayo Citomegalovirus IgM (CLIA) es un ensayo de captura p para
detectar cualitativamente anticuerpos IgM contra el citomegalovirus.

En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la muestra
y las microparticulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpo
monoclonal IgM antihumano se agregan a una cubeta de reaccion.
Después de la incubacion, los anticuerpos IgM contra CMV en la
muestra se uniran a las microparticulas recubiertas con anticuerpos
monoclonales IgM antihumanos. Después, las microparticulas se
capturan magnéticamente y otras sustancias sin unir se eliminan por

lavado.

En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccién la solucion
diluyente de la prueba y los antigenos del CMV marcados con ALP.
Después de la incubacion, los antigenos del CMV marcados con ALP
formaran una estructura tipo séndwich con los anticuerpos IgM contra
CMV capturados en las microparticulas. Después, las
microparticulas se capturan magnéticamente y otras sustancias sin
unir se eliminan por lavado.

A continuacidn, la solucién de sustrato (Substrate Solution) se afiade a
la cubeta de reaccién. Se cataliza mediante los conjugados de
antigenos del CMV con ALP en el inmunocomplejo que queda en las
microparticulas. La reaccién quimioluminiscente resultante se mide
como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador en el
instrumento.

Existe una relacion directa entre la cantidad de anticuerpos IgM contra
CMV de la muestra y las RLU generadas durante la reaccion. La
presencia o ausencia de analitos en la muestra se determina
comparando la sefial quimioluminiscente de la reaccién con la sefial
de corte determinada a partir de la calibracion. El indice de corte (COI)
se calcula mediante la RLU de la muestra/RLU de corte.

C icion de los r

El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asi como de calibradores CO y

C1. Los componentes en diferentes lotes del kit de reactivos no

pueden intercambiarse y la informacion detallada de cada

componente se enumera a continuacion:

Microparticulas paramagnéticas recubiertas

con anticuerpo monoclonal IgM antihumano en

buffer TRIS. Concentracién minima: 0,3 mg/ml

Ra de sélidos.

Buffer TRIS: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,8 ml/50 tests; 6,6 ml/100 tests.

Antigenos especificos de citomegalovirus

marcados con ALP en buffer MES.

Concentracién minima: 2 ng/ml.

Buffer MES: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

Solucién de tratamiento de la muestra.

Buffer TRIS de 25 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

Solucién diluyente de la prueba.

Buffer TRIS de 25 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

5,3 ml/50 tests; 9,8 ml/100 tests.

CO0: anticuerpos IgM contra el citomegalovirus

negativos en buffer con ProClin 300 al 0,048%;

Calibradores C1: anticuerpos IgM contra citomegalovirus
Ccoyc1 positivos en suero humano con ProClin 300 al

0,1%.

C0:1x0,6 ml/vial; C1:1x0,5 ml/vial.

Rb

Rd

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos sin abrir (Ra, Rb, Rc y Rd) son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta cuando se almacenan a una
temperatura entre 2 y 8°C. Se pueden almacenar on board y utilizar
durante un méximo de 28 dias a una temperatura entre 2 y 8°C
después de abrirse.

Los calibradores CO y C1 son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta cuando se almacenan sin abrir a una
temperatura entre 2 y 8°C. Una vez abiertos en uso, los calibradores
son estables durante 28 dias cuando se refrigeran entre 2 y 8°C, o
90 dias cuando se congelan a -20°C (solo una vez).

Materiales ios, pero no

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA de
Wiener lab.

ToRCH IgM Positive Control / ToRCH IgG/IgM Negative Control de
Wiener lab.

Substrate Solution de Wiener lab., 4x115mL
Substrate Solution de Wiener lab., 4x75 mL
Wash Buffer de Wiener lab., 1x10 L

Cubeta de reaccién de Wiener lab.

Instrumento

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA
de Wiener lab.

Preparacion y obtencién de muestras

Tipos de muestras

+ Para este ensayo se recomiendan suero y plasma humanos
(K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, heparina de sodio, heparina de litio
y citrato de sodio).

Los tubos de extraccion sanguinea de distintos fabricantes pueden
contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podria
afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Wiener lab.
no evalué todos los tubos de todos los fabricantes. Cada
laboratorio debe evaluar la aplicabilidad de los tubos y los
productos de separacién de plasma. Cuando procese las muestras
en tubos primarios (sistemas de obtencion de muestras), siga las
instrucciones del fabricante del tubo.

Condiciones de las muestras
+ No utilizar:
- muestras inactivadas con calor;

- muestras muy hemolizadas;
- muestras con contaminacién microbiana evidente.

+ Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma
deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro material
particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben
tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos podrian contener
fibrina debido a la formacién incompleta de coagulos.

Preparacion para el analisis

+ Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extraccion
sanguinea para la centrifugacion. Centrifugue las muestras cuando
finalice la formacion del coagulo. Antes del andlisis, compruebe
que la materia celular y fibrina residual se han eliminado.

-+ Para lograr resultados 6ptimos, inspeccione todas las muestras
para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una pipeta antes
del andlisis. Las muestras se deben mezclar bien después de
descongelarse. Las muestras descongeladas deben centrifugarse
antes de usarse.

+ Sila muestra se cubrié con una capa lipidica tras la centrifugacion,
debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo.
No transfiera la capa lipidica. Manipule con cuidado para evitar la
contaminacién cruzada.

Almacenamiento de muestras

+ Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de
su obtencidn. Si la prueba no se realiza en 48 horas, las muestras
deben cerrarse herméticamente y refrigerarse a una temperatura
entre 2 y 8°C. La muestra se mantiene estable durante 7 dias entre
2y 8°Cy durante 180 dias a-20°C o menos.

Las muestras se pueden congelar no més de 5 veces.

+ Las muestras, los controles y los calibradores congelados o
refrigerados deben tomar temperatura ambiente antes de realizar el
andlisis.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados dptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual del usuario para informarse bien
sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la conservacion
de las muestras, las precauciones de seguridad y el mantenimiento.
Prepare también todos los materiales necesarios para el ensayo.

Antes de introducir el kit de reactivo de CMV IgM en el instrumento por
primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe invertirse suavemente
al menos 30 veces para volver a suspender las microparticulas que se
hayan asentado durante el envio o almacenamiento. Inspeccione
visualmente el frasco para confirmar que las microparticulas se han
mezclado bien. Si las microparticulas permanecen adheridas al frasco,
continte volteandolo hasta que se suspendan por completo. Evite que
se forme espuma. Si las microparticulas no se pueden homogeneizar,
se recomienda no usar ese frasco de reactivo. Comuniquese con el
servicio de atencién al cliente de Wiener lab.. Evite invertir el frasco de
reactivo abierto y evite que se formen burbujas de aire.

Este ensayo requiere 10 pl de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra. Si
se realizan mas analisis de la misma muestra, se necesita un volumen
adicional. Los operadores deben consultar el manual del usuario y
seguir los requisitos especificos del ensayo para determinar el
volumen minimo de la muestra.

Calibracion

Los calibradores son trazables segun la referencia interna de Wiener
lab..

La informacién de calibracién se almacena en los cédigos de barras
adjuntos en el kit. Cuando realice la calibracion, escanee los cédigos
de barras en el sistema.

Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a temperatura ambiente
durante al menos 30 minutos. Mezcle bien invirtiendo el vial al menos
10 veces antes de su uso. Evite que se formen burbujas. Pruebe CO
tres veces y C1 dos veces durante la calibracién. Los viales originales
del calibrador se pueden usar si se utiliza todo el volumen
proporcionado. Debido a los posibles efectos de evaporaciol

Se requiere una calibracion valida antes de realizar cualquier prueba
de CMV IgM.

Se requiere nueva calibracién cuando:
1. La calibracién anterior se realizé 28 dias antes.

2. Los resultados del control de calidad se encuentran fuera de los
intervalos esperados.

3. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

Para obtener instrucciones detalladas de la calibracion, consulte el
manual del usuario del sistema.

Control de calidad

Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras
clinicas. Los intervalos de referencia se pueden establecer de acuerdo
con el protocolo aprobado por laboratorios individuales.

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten una vez
cada 24 horas si las pruebas estdn en uso y después de cada
calibracion. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los
requisitos de cada laboratorio.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
intervalos aceptables. Si un control no se ajusta a su intervalo
especificado, los resultados del ensayo correspondiente no seran
vélidos y las muestras deberdn volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracién. Consulte el manual del usuario del
sistema para llevar a cabo una revision del sistema. Si los resultados
de los controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos
identificados, comuniquese con el servicio de atencion al cliente de
Wiener lab..

Célculo

El analizador serie CLIA calcula la media de las sefiales RLU tanto del
calibrador C1 como del CO.

El analizador serie CLIA calcula el resultado del IgM contra CMV a
partir de la proporcién de RLU de la muestra con la RLU de corte
(Indice de corte, COI) por cada muestra y control.
RLU de corte = [(Media de RLU de C1 — Media de RLU de CO) x
Coeficiente de calibracion] + Media de RLU de CO
El Coeficiente de calibracion es especifico para cada reactivo y lote del
calibrador.
COI = RLU de muestra/RLU de corte

Dilucién de la muestra

Las muestras no se pueden diluir para el ensayo de CMV IgM de
Wiener lab..

Interpretacion de los resultados

Las muestras con COl <0,80 se consideran no reactivas para los
anticuerpos IgM contra CMV.

Las muestras con COI 20,80 a <1,00 se consideran indeterminadas
para los anticuerpos IgM contra CMV. Se debe obtener una segunda
muestra para realizar las pruebas en un plazo adecuado (p. €], de 2 a
3 semanas) o se deben utilizar otros métodos de prueba para la
confirmacion.

Las muestras con COl 21,00 se consideran reactivas para los
anticuerpos IgM contra CMV, lo que sugiere una infeccion reciente.

Los resultados de los diferentes sistemas de deteccién pueden ser
incoherentes debido a los métodos de deteccion y la trazabilidad.

Los resultados del ensayo no se deben utilizar en forma aislada para la
confirmacién o exclusién de la infeccion por CMV. Las decisiones
clinicas se deben tomar junto con otras pruebas, como sintomas,
antecedentes clinicos, resultados de pruebas de 4cido nucleico, etc.

Limitaci del procedi

Un resultado negativo en la prueba de CMV IgM no puede excluir
completamente la posibilidad de infeccién aguda por el CMV. Si se
sospecha de una infecciéon aguda, se debe obtener una segunda
muestra para analizarla dentro de un plazo apropiado (p. €j., de 2 a
3 semanas). Si en la segunda muestra se observa una seroconversion
de la infeccion primaria o un aumento significativo del nivel de 1gG
contra CMV, se respalda el diagnéstico de infeccion aguda por el CMV.
Se recomienda almacenar la primera muestra a una temperatura de
-20°C, o menos, de modo que se puedan analizar dos muestras al
mismo tiempo y en las mismas condiciones.

En el caso de los pacientes que padecen de alguna enfermedad de
inmunodeficiencia o que reciben tratamiento inmunosupresor, los
resultados de la prueba de anticuerpos se deben interpretar con
precaucion.

Se debe considerar la interferencia exégena en caso de que un
paciente con resultado positivo de CMV IgM haya recibido
recientemente una transfusion de sangre.

calibrador del analizador debe medirse lo antes posﬂl}fﬂza%%?4o38mmlm&fmmmmg rggagfag,usrigg

realizar mas de 3 procedimientos de calibracion

Después de su uso, cierre los frascos inmediatamente y almacénelos
en posicion vertical a una temperatura entre 2 y 8°C. Los calibradores
originales también se pueden transferir en alicuotas a frascos
etiquetados vacios. Utilice las alicuotas de inmediato o almacénelas
inmediatamente a -20°C. Una alicuota solo se puede utilizar una vez.

individuos, el nivel elevado de IgM puede persistir incluso durante afios
después de la infeccion primaria. Por lo tanto, el nivel de IgM por si
solo no se puede utilizar para determinar el momento de la infeccion
inicial.

Debido a la existencia de anticuerpos heterdfilos, los pacientes que a
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menudo estan expuestos a animales o que utilizan inmunoglobulina
derivada de animales para tratamiento pueden tener resultados de
deteccion anormales 1.

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacién de
anticuerpos monoclonales de ratén pueden contener anticuerpos
humanos antirraton (HAMA), que pueden interferir en los resultados de
la prueba de los kits que contienen anticuerpos monoclonales de ratén
bol El kit de quimioluminiscencia de Wiener lab. contiene
componentes antiinterferencia, que pueden reducir eficazmente el
impacto de los HAMA en las muestras, pero la interferencia de los
HAMA puede seguir existiendo en algunas muestras. Solo en
combinacion con la informacidn clinica u otros resultados de pruebas
de laboratorio, se puede determinar correctamente el estado del
paciente.

Las muestras de pacientes con altos niveles de IgM no especifica
(p. €j., de pacientes con mieloma multiple) pueden mostrar valores
reducidos cuando se analizan con ensayos en formato de captura p.

Performance

Precision

La precision se determiné siguiendo los estandares del protocolo
EP05-A30'Z del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI,
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio). Se analizaron
3 muestras de suero y 2 controles en duplicado en 2 series cada dia

durante un total de 20 dias (n=80). Los resultados se indican en la
tabla a continuacién*.

Valt()(r: g\ledio Repetibilidad intr:flzgz:g:‘orio
) [DE(cON] oV (@ | DE(CO) | CV (%)
S1 0,18 0,00 N/A** 0,02 N/A
S2 0,94 0,02 1,92 % 0,04 410 %
S3 2,64 0,06 210% 0,11 424 %
NC 0,08 0,00 N/A 0,01 /A
PC 261 0,04 135% 0,09 359 %

*Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar.
** N/A = no aplicable.

Efecto prozona

Cuando se analiza una muestra que contiene una alta concentracion
de determinante, el efecto prozona puede generar resultados falsos
negativos. Este ensayo adopta el modo de dos pasos para mantener la
senal de analisis a un valor alto, lo que podria evitar de manera eficaz
resultados falsos negativos causados por el efecto prozona.

Se detectaron 3 muestras con una alta concentraciéon de IgM contra
CMV, en todos los resultados se mostré la concentracién alta
esperada y no hubo errores de evaluacion en los resultados.

Interferencia

No se observa que los resultados de la prueba de CMV IgM de Wiener
lab. presenten interferencia de potenciales sustancias enddgenas que
alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacion dentro
de 15 % del valor inicial o desviacién absoluta dentro de 0,15 del

CON*.
Sustancia Concentracién
Hemoglobina 1000 mg/dl
Bilirrubina 40 mg/dl
Triglicéridos 7 mmol/|
Proteinas totales 2 g/dl
Albumina g/dl
y-globulina 6 g/dl
Biotina 3500 ng/ml
*Datos los resultados en indi pueden variar.

Sustancia n
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Los resultados demostraron que la concordancia general del kit de
CMV IgM de Wiener lab. y el kit comercial de CMV IgM es del 95,09 %.

Comparacion de métodos

Se probaron 1032 muestras clinicas de mujeres embarazadas,
mujeres en edad fértil, neonatos y pacientes con los sintomas clinicos
correspondientes para evaluar el indice de coincidencia del kit de CMV
IgM de Wiener lab. y wun kit comercial convencional de
quimioluminiscencia de CMV IgM. El indice de coincidencia positiva
fue del 96,67% (116/120, IC del 95%, 91,74%-98,70%); el indice de
coincidencia negativa fue del 99,78% (901/903, IC del 95%,
99,20%-99,94%); el indice de coincidencia total fue del 99,41%
(1017/1023, IC del 95%, 98,73%-99,73%). Las muestras con resultados
de prueba discordantes se confirmaron con otro kit comercial de CMV
IgM

CMV IgM de CMV IgM comparable Total
Wiener lab. Reactivo |No reactivo| Indeterminado
Reactivo 116 2% 4 122
No reactivo 4xx 901 4 909
Indeterminado 0 0 1 1
Total 120 903 9 1032

*: De 2 muestras reactivas con el kit de CMV IgM de Wiener lab. y no reactivas con el kit de
CMV IgM comparable, 2 muestras resultaron no reactivas con otro kit comercial de CMV'
IgM.

*: De 4 muestras no reactivas con el kit de CMV IgM de Wiener lab. y reactivas con el kit
de CMV IgM comparable, 4 muestras resultaron no reactivas con otro kit comercial de
CMV IgM.

Paneles de seroconversién

Para evaluar la sensibilidad de la seroconversion, se analizaron
6 paneles comerciales de seroconversién con el kit de CMV IgM de
Wiener lab. y un kit comercial convencional de CMV IgM. Los
resultados se muestran en la siguiente tabla.

Tiempo de ion (dias)*
No se observa que los resultados de la prueba de CMV IgM de Wiener 1D del panel CMV IgM de Wiener )
lab. presenten interferencia de potenciales sustancias endégenas que lab. CMV IgM comparable
alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacion dentro CP-CMV-00 8 8
de +15 % del valor inicial o desviacién absoluta dentro de +0,15 del CP-CMV-00 36 23
COn*. > 0]
Sustancia Concentracién gggmxgg 65 65
Paracetamol 200 mg/I CPiCMViODG 3 3
Amoxicilina 700 mg/I CPCMV-007 27 27
Cefaclor 00 mg/I e — — . — = —
Vitamina C 50 mg/l * Tiempo de seroconversin: tiempo desde la primera extraccion sanguinea después de la
Aspirina 000 mg/I posfwa‘ R
Tbuprofeno 00 mg/! Advertencias y precauciones
Ganciclovir 40 mg/I 1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional
Valganciclovir 40 mg/I de laboratorio.
Foscarnet sodico 400 "!19_” 2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de
*Datos los resultados en pueden variar. laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad
necesarias.
Reactividad cruzada 3. Debido a las diferencias de metodologia y la especificidad de

Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles
enfermedades que podrian causar reactividad cruzada en el ensayo
de CMV IgM. Se analiz6 un total de 265 muestras con el kit de CMV
IgM de Wiener lab. y un kit comparable de CMV IgM.

los anticuerpos, los resultados de los ensayos de la misma
muestra pueden ser diferentes si se usan kits de reactivos de
otros fabricantes en el sistema Wiener lab. o si se usan kits de
reactivos Wiener lab. en otros sistemas.

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida.

5. No use reactivos mezclados de distintos lotes.

6. Confirme la integridad del kit antes de utilizarlo. No utilice los
reactivos con envases dafiados. Los resultados no se pueden
garantizar cuando los reactivos se almacenan en condiciones

inadecuadas.

7. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se
utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

8. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los reactivos.

9. Mantenga el kit de reactivos siempre en posicion vertical para
garantizar que no se pierdan microparticulas antes de su uso.

10. El calibrador se prob6é con métodos con marcado CE y

demostrd ser negativo para anticuerpos contra el VIH y el VHC,
ademds de no reactivo para el HBsAg. Sin embargo, ya que
ningln método de ensayo puede descartar el riesgo potencial
de infeccion con absoluta certeza, este material debe
manipularse como una muestra de un paciente.

11 No se recomienda usar kits de reactivos abiertos mas de 14
dias.

12. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos
visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento
microbiano.

13. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto.

14. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse

como riesgos biolégicos potenciales. Las muestras y los
residuos de las reacciones deben manejarse en cumplimiento
de las normativas y directrices locales.

15. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) esta
disponible previa solicitud.

16. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el
dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local
correspondiente.

17. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a
continuacion de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008.

Advertencia
H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.
H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.

Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar
de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccién ocular y
facial.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.

P333 + P313 - Si experimenta irritacion o erupciones cuténeas: Busque
atencién o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y ldvela antes de usarla
nuevamente.

Eliminacién:

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.
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Cytomegalovirus IgM (CLIA)
2x50 tests(calibrators included)

Ra:2x3.8 mL,Rb:2x3.5 mL
Rc:2x3.5 mL,Rd:2x5.3 mL
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5 mL

@ Wiener lab.
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[REF] 1001370
P/N:105-036061-A0

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mlndray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China
Shanghal International Holding Corp.GmbH(Europe)
EiffestraBe80,20537 Hamburg,Germany
Hecho en China/Origem: China/Made in China
Fabricado para/Manufactured for:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.
Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina
Uso profesional exclusivo
http://www.wiener-lab.com
Uso profesional exclusivo
Producto Autorizado por AN.M.A.T.
PM-1102-230
Dir.Téc.:Viviana E. Cétola,Bioquimica
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CMV IgM

Cytomegalovirus igM (CLIA)
2x100 tests(calibrators included)

Ra:2x6.6 mL,Rb:2x6.3 mL
Rc:2x6.3 mL,Rd:2x9.8 mL
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5 mL
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—

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

m Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)

EiffestraPe80,20537 Hamburg,Germany

Hecho en China/Origem: China/Made in China

Fabricado para/Manufactured for:

Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina

Uso profesional exclusivo

http://www.wiener-lab.com
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Cytomegalovirus IgM
(CLIA)
100 tests
Ra: 6.6 mL, Rb: 6.3 mL
Rc: 6.3 mL, Rd: 9.8 mL
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RV IgG (CLIA)

Rubella Virus IgG (CLIA)

Informacién de pedidos

.° de catall Presentacién
1001364 2 x 50 tests
1001365 2 x 100 tests

Uso previsto

El kit Rubella Virus 1gG (CLIA) es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIAL para la deteccién cuantitativa de 1gG
contra el virus de la rubéola en suero y plasma humano. Los
resultados de este ensayo se pueden utilizar como ayuda para el
diagnéstico de la infeccién por el virus de la rubéola y para la
evaluacién del estado inmunitario de las personas, incluidas las
mujeres embarazadas.

Resumen

El virus de la rubéola (RV) es el patégeno de la rubéola, que pertenece
al género Rubivirus en la familia de Togaviridae. El virus de la rubéola
es un virus de ARN monocatenario, y el ser humano es el unico
huésped natural. La rubéola es una enfermedad respiratoria
infecciosa aguda, que se transmite principalmente a través de las
vias respiratorias. La tasa de infeccion es superior al 90 %. La
infeccion por el virus de la rubéola generalmente presenta sintomas
leves y de corta duracién, caracterizados por fiebre, erupcién en la
piel, linfadenopatia, etc. La infeccion confiere inmunidad de por
vidal"l.

En el primer trimestre del embarazo, el virus de la rubéola puede
infectar al feto a través de la barrera placentaria y causar el sindrome
de rubéola congénita (SRC). La proliferacion del virus de la rubéola en
el feto provoca una infeccion sistémica continua. Debido a que inhibe
la division celular, el virus puede retrasar o incluso detener el
desarrollo del embrién. En algunos fetos, puede producirse muerte
intrauterina. La tasa general de anomalias de los neonatos es de
hasta el 90 %, de los cuales los casos leves muestran retraso del
crecimiento, y los graves presentan dafio sistémico en los dérganos,
como cataratas, sordera nerviosa, cardiopatias congénitas,
enfermedades hematoldgicas, etc. EI SRC produce entre el 10 % y el
20% de las muertes neonatales dentro del afio posterior al
nacimientol?3,

La deteccién de anticuerpos especificos del virus de la rubéola es
indispensable para el diagnéstico de la infeccién aguda y la
evaluacion del estado inmunitario. El anticuerpo IgM contra el virus
de la rubéola comienza a aumentar en el plazo de una semana
después de la infeccion y persiste durante 1 a 3 meses. Los
resultados positivos de IgM indican que los pacientes pueden tener
una infeccion aguda. El anticuerpo IgG generalmente aumenta
después de 2 semanas de la infeccion y persiste durante afios o
incluso décadas, por lo que es un signo de infeccion previa. En el
caso de los individuos que no se vacunaron contra el virus de la
rubéola dentro de un mes, la seroconversién de anticuerpos contra el
virus de la rubéola o el IgG contra el virus de la rubéola de la segunda
muestra fue significativamente mayor que la primera, lo que puede
respaldar el diagnéstico de infeccion aguda por el virus de la
rubéolal®.

Principios del ensayo

Rubella Virus IgG (CLIA) es un método indirecto para detectar
cuantitativamente anticuerpos IgG contra el virus de la rubéola.

En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la
muestra y las microparticulas paramagnéticas recubiertas con
antigenos del virus de la rubéola se agregan a una cubeta de
reaccion. Después de la incubacion, los anticuerpos IgG contra el
virus de la rubéola en la muestra se unirdn a las microparticulas
recubiertas con antigenos del virus de la rubéola. Después, las
microparticulas se capturan magnéticamente y otras sustancias sin
unir se eliminan por lavado.

En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccion la solucion
diluyente de la prueba y los anticuerpos monoclonales I1gG
antihumano marcados con ALP. Después de la incubacion, los
anticuerpos monoclonales IgG antihumano marcados con ALP
formaran una estructura tipo sandwich con los anticuerpos IgG
contra el virus de la rubéola capturados por las microparticulas.
Después, las mlcropamculas se capturan magnéticamente y otras
sustancias sin unir se eliminan por lavado.

A continuacidn, la solucién de sustrato (Substrate Solution) se afiade
a la cubeta de reaccién. Es catalizada por el conjugado de
ALP-anticuerpo IgG humano en el inmunocomplejo retenido en las
microparticulas. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide
como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador en el
instrumento.

La cantidad de anticuerpos IgG contra el virus de la rubéola presente
en la muestra es proporcional a las unidades de luz relativas (RLU)
generadas durante la reaccién. La concentracién de anticuerpos 19G
contra el virus de la rubéola se puede determinar a través de una
curva de calibracion master, que estd establecida en una curva
master codificada y en calibradores de producto de tres niveles.

Composicion de los

El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asi como de calibradores CO0, C1
y C2. Los componentes en diferentes lotes del kit de reactivos no
pueden intercambiarse. La informacién detallada de cada
omponente se enumera a continuacion:

Microparticulas paramagnéticas recubiertas
con antigenos especificos para el virus de la
rubéola en buffer TRIS.

Ra Concentracién minima: 0,3 mg/ml de sélidos.
Buffer TRIS: 25 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,8 mI/50 tests; 6,6 ml/100 tests.

Anticuerpos monoclonales IgG antihumano
marcados con ALP en buffer MES.
Concentracién minima: 10 ng/ml.

Rb Buffer MES: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

Solucién de tratamiento de la muestra.

Buffer TRIS de 25 mmol/I.

Re Conservante: ProClin 300 al 0,048%.
3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.
Solucion diluyente de la prueba.

Rd Buffer TRIS de 25 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

7,8 ml/50 tests; 14,8 ml/100 tests.
Anticuerpos IgG contra el virus de la rubéola
con diferentes niveles (0, ~5y ~100 I[U/mD)
en buffer con ProClin 300 al 0,048%.

C0:1x0,6 ml/vial; C1:1x0,5 ml/vial; C2:1x0,5
ml/vial.

Calibradores
C0,C1yC2

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos sin abrir (Ra, Rb, Rc y Rd) son estables hasta la fecha de
caducidad indicada, cuando se almacenan a una temperatura entre 2
y 8°C. Se pueden almacenar a bordo y utilizar durante un maximo de
28 dias a una temperatura de entre 2 y 8°C después de abrirse.

Los calibradores CO, C1 y C2 son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta cuando se almacenan sin abrir a
una temperatura de entre 2 y 8°C. Una vez abiertos en uso, los
calibradores son estables durante 28 dias cuando se refrigeran entre
2y 8°C, y son estables durante 90 dias cuando se congelan a -20°C
(solo una vez).

Materiales ios, pero no inistrados

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA
de Wiener lab.

ToRCH IgG Positive Control / ToRCH 1gG/IgM Negative Control de
Wiener lab.

Substrate Solution de Wiener lab., 4x115mL

Substrate Solution de Wiener lab., 4x75 mL

Sample Diluent de Wiener lab., 6x8 mL

Sample Diluent de Wiener lab., 2x30 mL

Wash Buffer de Wiener lab., 1x10 L

Cubeta de reaccién de Wiener lab.

Instrumento

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA
de Wiener lab.

Preparacion y obtencion de muestras
Tipos de muestras

Para este ensayo se recomiendan suero y plasma humanos
(K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, heparina de sodio, heparina de litio
y citrato de sodio).

Los tubos de extraccién sanguinea de distintos fabricantes
pueden contener diferentes materias primas y aditivos, lo que
podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos.
Wiener lab. no evalué todos los tubos de todos los fabricantes.
Cada laboratorio debe evaluar la aplicabilidad de los tubos y los
productos de separacion de plasma. Cuando procese las
muestras en tubos primarios (sistemas de obtencion de
muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Condiciones de las muestras

+  No utilizar:
- muestras inactivadas con calor;
- muestras muy hemolizadas;
- muestras con contaminacién microbiana evidente.

Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma
deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro material
particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben
tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos podrian contener
fibrina debido a la formacién incompleta de coégulos.

Preparacion para el analisis

+ Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extraccion
sanguinea para la centrifugacion. Centrifugue las muestras

cuando finalice la formacién del coagulo. Antes del andlisis,
compruebe que la materia celular y fibrina residual se han
eliminado.

+ Para lograr resultados optimos, inspeccione todas las muestras
para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una pipeta antes
del andlisis. Las muestras se deben mezclar bien después de
descongelarse. Las muestras descongeladas deben centrifugarse
antes de usarse.

+ Sila muestra se cubre con una capa lipidica tras la centrifugacion,
debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del
ensayo. No transfiera la capa lipidica. Manipule con cuidado para
evitar la contaminacion cruzada.

Almacenamiento de muestras

Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después

de su obtencidn. Si la prueba no se realiza en 48 horas, las

muestras deben cerrarse herméticamente y refrigerarse a una
temperatura entre 2 y 8°C. La muestra se mantiene estable
durante 7 dias entre 2y 8°C y durante 180 dias a -20°C o menos.

Las muestras se pueden congelar no més de 5 veces.

c €u113
Calculo

El analizador calcula automdticamente el resultado de RV IgG de
cada muestra segun la lectura de la curva de calibracién master en el
codigo de barras, y la relacion matemdtica entre las respuestas
medidas y la concentracién de analitos conocida establece la curva
de calibracion. Los resultados se muestran en unidades de 1U/ml.
Dilucién de la muestra

Las muestras con concentraciones de RV IgG sobre el limite superior
se pueden diluir con Sample Diluent de Wiener lab.. La dilucién
recomendada es de 1:10 (diluidas ya sea manual o automéaticamente
mediante el analizador). La concentracion de la muestra diluida debe
ser >101U/ml. Después de la dilucion manual, multiplique el
resultado por el factor de dilucion. Después de que el analizador
realiza la dilucién automatica, el sistema multiplica el resultado
automaticamente por el factor de dilucion cuando calcula la
concentracién de la muestra.

Nota: Los anticuerpos contra el virus de la rubéola son heterogéneos.
Esto puede provocar un comportamiento de dilucién no lineal.

Las muestras, los controles y los calibradores cor
refrigerados deben tomar temperatura ambiente antes de realizar eI
andlisis.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados éptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual del usuario para informarse bien
sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la
conservacion de las muestras, las precauciones de seguridad y el
mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios
para el ensayo.

Antes de introducir el kit de Rubella Virus IgG (CLIA) en el instrumento
por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe invertirse
suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el envio o
almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para confirmar
que las microparticulas se han mezclado bien. Si las microparticulas
permanecen adheridas al frasco, continde volteandolo hasta que se
suspendan For completo. Evite que se forme espuma. Si las
microparticulas no se pueden homogeneizar, se recomienda no usar
ese frasco de reactivo. Comuniquese con el servicio de atencion al
cliente de Wiener lab.. Evite poner boca abajo los frascos de reactivo
abiertos.

Este ensayo requiere 6 pl de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra. Si
se realizan més andlisis de la misma muestra, se necesita un
volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual del
usuario y seguir los requisitos especificos del ensayo para determinar
el volumen minimo de la muestra.

Calibracion

Los calibradores son trazables segun el primer estandar internacional
de la OMS RUBI-1-94) .

La informacion de calibracion se almacena en los cddigos de barras
adjuntos dentro del kit. Cuando realice la calibracién, escanee los
cédigos de barras en el sistema.

Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a temperatura ambiente
durante al menos 30 minutos. Mezcle bien volcando el vial al menos
10 veces antes de su uso. Evite que se formen burbujas. Pruebe CO
tres veces y C1, C2 dos veces durante la calibracion. Los viales
originales del calibrador se pueden usar si se utiliza todo el volumen
proporcionado. Debido a los posibles efectos de evaporacion, el
calibrador del analizador debe medirse lo antes posible y no se deben
realizar méds de 3 procedimientos de calibracién por vial original.
Después de su uso, cierre los frascos inmediatamente y almacénelos
en posicion vertical a una temperatura entre 2 y 8°C. Los calibradores
originales también se pueden transferir en alicuotas a frascos
etiquetados vacios. Utilice las alicuotas de inmediato o almacénelas
inmediatamente a -20°C. Una alicuota solo se puede utilizar una vez.
Se requiere una calibracion valida antes de realizar cualquier prueba
del virus de la rubéola IgG.

Se requiere una nueva calibracion cuando:

1. La calibracion anterior se realizé 28 dias antes.

2. Los resultados del control de calidad se encuentran fuera de los
intervalos esperados.

3. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

Para obtener instrucciones detalladas de la calibracion, consulte el

manual del usuario.

Control de calidad

Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras

clinicas. Los intervalos de referencia se pueden establecer de

acuerdo con el protocolo aprobado por laboratorios individuales.

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten una vez

cada 24 horas si las pruebas estdn en uso, y después de cada

calibracion. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los

requisitos de cada laboratorio.

nterpretacion de los Itad
Resultados Interpretacion
<5.00 IU/mL No reactivo
=5.00 to <10.00 1U/mL Indeterminado
210.00 IU/mL Reactivo

El Subcomité de Serologia de la Rubéola del NCCLS recomendd
10 1U/ml como el nivel de corte 191,

Si el resultado es indeterminado, se debe obtener una segunda
muestra para realizar las pruebas en un plazo adecuado (p. ej., de 2 a
4 semanas) o se deben utilizar otros métodos de prueba para la
confirmacion.

Los resultados de los diferentes sistemas de deteccién pueden ser
inconsistentes debido a los métodos de deteccién y la trazabilidad.
Los resultados del ensayo no se deben utilizar en forma aislada para
la confirmacién o exclusion de la infeccion por el virus de la rubéola.
Las decisiones clinicas se deben tomar junto con otras pruebas,
como sintomas, antecedentes clinicos, resultados de pruebas de
4acido nucleico, etc.

Limitacil del pi imi

Un resultado negativo en la prueba de RV IgG no puede excluir
completamente la posibilidad de infecciéon aguda por el virus de la
rubéola; es posible que el cuerpo no haya producido suficientes
anticuerpos en la etapa inicial de la infeccion aguda. Si se sospecha
de una infeccion aguda, se debe obtener una segunda muestra para
realizar pruebas en un plazo adecuado (p. ej., de 2 a 4 semanas). Si
en la segunda muestra se observa una seroconversion de la infeccién
primaria o un aumento significativo de IgG contra el RV, se respalda
el diagnostico de infeccion aguda por el virus de la rubéola. Se
recomienda almacenar la primera muestra a una temperatura de
-20°C, o menos, de modo que se puedan analizar dos muestras al
mismo tiempo y en las mismas condicioneslél.

En el caso de pacientes que padecen de alguna enfermedad de
inmunodeficiencia o que reciben tratamiento inmunosupresor, los
resultados de la prueba de anticuerpos se deben interpretar con
precaucion.

Se debe considerar la interferencia exégena en caso de que un
paciente con resultado positivo de virus de la rubéola IgG haya
recibido recientemente una transfusion de sangre.

Debido a la existencia de anticuerpos heterdfilos, los pacientes que a
menudo estd expuestos a animales o que utilizan inmunoglobulina
derivada de animales para tratamiento pueden tener resultados
erréneos 7.

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacion de
anticuerpos monoclonales de ratén pueden contener anticuerpos
humanos antirraton (HAMA), que pueden interferir en los resultados
de la prueba de los kits que contienen anticuerpos monoclonales de
ratén 9. El kit de quimioluminiscencia de Wiener lab. contiene
componentes antiinterferencia, que pueden reducir eficazmente el
impacto de los HAMA en las muestras, pero la interferencia de los
HAMA puede seguir existiendo en algunas muestras. Solo en
combinacién con la informacion clinica u otros resultados de pruebas
de laboratorio, se puede determinar correctamente el estado del
paciente.

Performance

Sensibilidad analitica

Limite de blanco (LoB) = 0,17 IU/ml

Limite de deteccion (LoD) = 0,40 IU/ml

Limite de cuantificacién (LoQ) = 1,00 IU/ml

El limite de blanco, limite de deteccién y limite de cuantificacién se
determinaron de acuerdo con los requisitos del documento EP17-A2
del CLSI0I,

El limite de blanco es el valor del percentil95 de n=60
determinaciones de muestras libres de analitos en varias series
independientes. El limite de blanco corresponde a la concentracion

et o it o e (20028340 38BBTBASRINE PN HAN VAT e o

especificado, los resultados del ensayo correspondiente no seran
vélidos y las muestras deberdn volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracion. Consulte el manual del usuario para
llevar a cabo una revisién del sistema. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos definidos,
comuniquese con el servicio de atencion al cliente de Wiener lab..

El limite de deteccion se determina en funcién del limite de blanco y
la desviacién estandar de las muestras de concentracién baja. El
limite de deteccién corresponde a la concentracion de analito més
baja que se puede detectar (valor por encima del limite de blanco con
una probabilidad del 95 %).

EJ)&Q se determind a partir de n 260 replicaciones de muestras con

P/N: 046-026316-00 (1.0) Espafiol-3
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bajo nivel de analito y se define como la concentracion mas baja a la
que se alcanzé un Eta (error total admisible) del 25 %.
Linealidad

Se llevé a cabo un estudio basado en la guia del documento
EP06-A21"1 del CLSI. Una muestra con una alta concentracion de IgG
contra el RV (>3501U/ml) se mezclé con una muestra de baja
concentracion en diferentes proporciones, y se generaron una serie
de diluciones. Se demostré que la linealidad de RV IgG de Wiener lab.
se ajustaba al intervalo de 1,00 IU/ml a 350,00 IU/ml; el coeficiente de
correlacién r es 20,9900. Los datos de linealidad se resumen en la
siguiente tabla*.

Valor Valor Valor IS
N.° esperado medido previsto DESVI? on
(1U/ml) (Iu/ml) (1U/ml) prevista
1 0,00 0,00 / /
2 73,28 76,15 75,27 1,16 %
46,56 9,87 42,72 -2,00 %
4 19,84 0,03 10,17 -0,07 %
93,12 6,20 77,61 4,11 %
66,40 6,40 45,06 6,18 %

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar.
Precision

La precision se determiné siguiendo el protocolo EP05-A3 del CLSI
02 "Se analizaron cuatro muestras de suero y dos controles en

duplicado en 2 series cada dia durante 20 dias (n=80). Los resultados
se indican en la tabla a continuacién*.

No se observa que los resultados de la prueba de RV IgG de Wiener
lab. presenten interferencia de potenciales sustancias exégenas que
alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacion
dentro de +15 % del valor inicial o la desviacién absoluta dentro de

+1,50 IU/mi)*.
Sustancia Concentracién
Paracetamol 200 mg/|
Amoxicilina 700 mg/|
Cefaclor 00 mg/|
Vitamina C 50 mg/|
Aspirina 000 mg/T
Ibuprofeno 00 mg/I
*Datos ; 1os resultados en indi pueden variar.

Reactividad cruzada

Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles
enfermedades que podrian causar reactividad cruzada en el ensayo
de RV IgG de Wiener lab.. Se analizd un total de 300 muestras con el
kit RV IgG de Wiener lab. y un kit comparable de RV 19G.

Sustancia

Toxoplasma gondii 8
Citomegalovirus 14
Infeccién por el virus del herpes simple 5
Virus del sarampion morbilivirus 4

Virus de Coxsackie-16
|_Enterovirus-71
rus de Ia fiebre del dengue
rus de la fiebre de chikungunya

Vi
Vi
i Criterios de 6 Virus del Zika 6
Intervalo de concentracién dentro del lab io Virus de Epstein-Barr 17
>0.17 a<10.00 UI/ml Desviacion estandar <0.8 Ul/ml Parvovirus humano B19 &
>10.00 a <150.00 Ul/ml Coeficiente de variacion <8.0 % VHB 54
>150.00 a <350.00 Ul/ml Coeficiente de variacién <12.0 % VHC 5
VIH 11
" Precision P 15
Valor medio| _Repetibilidad Intra-laboratorio Virus VZV__ 6
Muestra (IU/ml) DS oV DS cV Virus de la influenza A 7
(Iu/ml) (%) (IU/ml) (%) Virus de la Influenza B 6
S1 4,23 0,09 13 % 0,20 4,84 % Virus parainfluenza 7
S2 10,46 0,19 ,83 % 0,54 .21 % Neumonia por micoplasma 17
S3 28,63 039 | 1,387 1,21 423% | AMA 3
S4 257,20 10,89 ,24 % 2395 31 % ANA 45
NC 0,00 0,00 N/A** 0,03 N/A RF 37
PC 31,13 0,561 1,80 % 1,49 479 % HAMA 4
*Datos ; los resultados en pueden variar. SLE 4
** N/A = no aplicable. Rubéola IgM 5
Efecto prozona Treponema pallidum 3

Cuando se analiza una muestra que contiene una alta concentracién
de analito el efecto prozona puede generar resultados falsos
negativos. Este ensayo adopta el modo de dos pasos para mantener
la sefial de andlisis a un valor alto, lo que podria evitar de manera
eficaz resultados falsos negativos causados por el efecto prozona.
Se detectaron 3 muestras con una alta concentracién de RV IgG, en
todos los resultados se mostré la concentracién alta esperada y no
hubo errores de evaluacion de los resultados.

Exactitud

Se usaron dos controles de veracidad con valores trazables y
predefinidos para verificar la precision del ensayo de RV IgG. Los
resultados se muestran en la siguiente tabla (criterio: desviacion
relativa dentro de 10 % del valor definido o desviacién absoluta
dentro de 1,00 1U/ml) *.

Valor Valor Desvio
Muestra | definido medido absoluto  |Desvio relativo
(Iu/ml) (IU/ml) (1U/ml)
Control L
definido 7,60 716 -0,44 -5,79%
Control H
definido 37,35 37,66 0,11 0,29%
*Datos ivos; los resultados en pueden variar.

Interferencia

No se observa que los resultados de la prueba de RV IgG de Wiener
lab. presenten interferencia de potenciales sustancias enddgenas
que alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacion
dentro de +15 % del valor inicial o la desviacion absoluta dentro de

Los resultados demostraron que la concordancia general del kit RV
19G de Wiener lab. y el kit comercial de RV IgG es del 97,67%.

Comparacion de método

Se probaron 1073 muestras clinicas de mujeres embarazadas,
mujeres en edad fértil, personas hospitalizadas, neonatos y pacientes
con los sintomas clinicos correspondientes para evaluar el indice de
coincidencia del kit de RV IgG de Wiener lab. y un kit comercial
convencional de RV IgG. El indice de coincidencia positiva fue del
99,54% (650/653, IC del 95%, 98,66%-99,84%); el indice de
coincidencia negativa fue del 99,45% (364/366, IC del 95%,
98,03%-99,85%); y el indice de coincidencia total fue del 99,51%
(1014/1019, IC ‘del 95%, 9886%-99,79%). Las muestras con
resultados de prueba discordantes se confirmaron con otro kit
comercial de RV IgG.

RV IgG de RV 1gG Total
Wiener lab. Reactivo No reactivo

Reactivo 650 2% 652
No reactivo 3x* 364 367
Indeterminado 0 54 54
Total 653 420 1073

* De 2 muestras reactivas con el kit de RV IgG de Wiener lab. y no reactivas con el kit de
RV IgG referencia, 2 muestras resultaron reactivas con otro kit comercial de RV IgG.

**: De 3 muestras no reactivas con el kit de RV IgG de Wiener lab. y reactivas con el kit de
RV IgG referencia, 3 muestras resultaron no reactivas con otro kit comercial de RV IgG.
Paneles de seroconversién

Para evaluar la sensibilidad de la seroconversion, se analizaron
4 paneles comerciales de seroconversién con el kit de RV IgG de
Wiener lab. y un kit comercial convencional de RV IgG, los resultados

+1,50 IU/mi)*. _ se muestran en la siguiente tabla.
Sustancia Concentracion
Hemoglobina 1000 mg/dI RV IgG de Wiener lab. RV IgG comparable
Bilirrubina 40 mg/dl 1D del panel
Triglicéridos 7 mmol/I Dias* TP** Dias TP
Proteinas totales 2g/dl
Alblmina g/dl SCP-RUB-0001 21 o 21 on%
y globulinas g/dl

[ IgM total 49/1 53.85% 53.85%
Biotina 3500 ng/m SCP-RUB-0002 | 19 (713) 19 713)
Factor reumatoideo (FR) 1200 1U/ml

*Datos  los resultados en pueden variar. 75% 75%

SCP-RUB-0003 19 (15/20) 19 (15/20)

SCP-RUB-0004 21 21

80% 80%
(12/15) (12/15)

Simbolos graficos

*: Dias: tiempo desde la primera extraccion sanguinea después de la conversion positiva.
*: TP: tasa positiva.
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Advertencias y precauciones Dispositivo
o Representante Consulte las .

1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional médico para torizad | inst N Conformidad

de laboratorio. diagnéstico in autorizado en fa instrucciones europea

. . N Comunidad Europea de uso

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de vitro

laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad

necesarias.
3. Debido a las diferencias de metodologia y la especificidad de

los anticuerpos, los resultados de los ensayos de la misma
muestra pueden ser diferentes si se usan kits de reactivos de
otros fabricantes en el sistema Wiener lab. o si se usan kits

f ol &

de reactivos Wiener lab. en otros sistemas. Ndmero de Limite de Fabricante Fecha de
4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida. catélogo temperatura vencimiento
5. No use reactivos mezclados de distintos lotes.
6. Confirme la integridad del envase antes de utilizarlo. No *‘
utilice los reactivos con envase dafiados. Los resultados no u/ I I

se pueden garantizar cuando los reactivos se almacenan en
condiciones inadecuadas.

7. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se

Este lado Identificador

utilicen, se deben utilizar lo antes posible. Riesgo biolégico Codigo de lote hacia arriba dLijsm(z:)Zi?i?/L
8. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los reactivos. P
9. Mantenga el kit siempre en posicién vertical para garantizar
que no se pierdan microparticulas antes de su uso.
10. El calibrador se prob6 con métodos métodos con marcado
CE y demostrd ser negativo para anticuerpos contra el VIH y
el VHC, ademas de no reactivo para el HBsAg. Sin embargo, X
ya que ningin método de ensayo puede descartar el riesgo Advertencia Contenido
potencial de infeccion con absoluta certeza, este material
" ﬁlebe mampu!arze comokl..ma rl:uestra dfe u; pzaé:ljlnte. Bibliografia
. o S? re.(fomlen a usar kits abiertos mas de as. 1. Banatvala JE, Brown DWG. Rubella. Lancet 2004;
12. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede 363:1127-1137.
garantizar si no se siguen las instrucciones de este . -
prospecto. 2. Anonymous. Rubella vaccines: WHO position paper.[J]. WKly
- . Epidemiol Rec, 2011, 86(29):301-316.
13. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse !
como riesgos biolégicos potenciales. Las muestras y los 3. Dimech W , Grangeot-Keros L , Vauloup-Fellous C

residuos de las reacciones deben manejarse en cumplimiento
de las normativas y directrices locales.

14. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) esta 4.
disponible previa solicitud.
15. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon con 5.

el dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad
local correspondiente.

16. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos
visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento
microbiano.
17. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a 6
continuacion de conformidad con el Reglamento (CE) -
n.° 1272/2008:
7.
8.
9.
Advertencia
H317 - Podria causar una reaccién alérgica en la piel. 10.
H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.
Prevencion: 1
P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los )
vapores y las pulverizaciones.
P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del 12

lugar de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

]E’ZB_OI— Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccién ocular y
acial.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con

abundante agua.

P333 + P313 - Si experimenta irritacién o erupciones cutaneas:
Busque atencién o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y ldvela antes de usarla
nuevamente.

Standardization of Assays That Detect Anti-Rubella Virus Igé
Antibodies[J]. Clinical Microbiology Reviews, 2016, 29(1):163.

Plotkin S A. Infectious Diseases of the Fetus and Newborn ||
Rubella[J]. 2011:861-898.

Detection and Quantitation of Rubella IgG Antibody: Evaluation
and Performance Criteria for Multiple Component Test
Products, Specimen Handling, and Use of Test Products in the
Clinical Laboratory; Approved Guideline. NCCLS document
I/LA6-A (ISBN) 1-56238-335-3. NCCLS, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 1997.
Sensini A Toxoplasma gondii infection in pregnancy:
opportunities and pitfalls of serological diagnosis[J]. Clinical
Microbiology and Infection, 2010, 12(6):504-512.

Boscato Lm, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for
all immunoassays. Clin Chem 1988; 34:27-33.

Kricka L. Interferences in immunoassays - still a threat. Clin
Chem 2000; 46: 1037-1038.

Bjerner J, et al. Immunometric assay interference: incidence
and prevention. Clin Chem 2002; 48: 613-621.

CLSI. EP17-A2: Vol. 32, No. 8, Evaluation of Detection Capability
for Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved
Guideline-Second Edition.

CLSI. EP06-A2: Vol. 40, No. 16, Evaluation of Linearity of
Quantitative Measurement Procedures; Approved
Guideline-Second Edition.

CLSI. EP05-A3: Vol. 34, No. 13, Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Method; Approved
Guideline —Third Edition.

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccién: Mindray building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China
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reglamento local.

Dir. Téc.: Viviana E. Cétola
Bioquimica

IF-2023-40386878-APN-INPM#ZANMAT

P/N: 046-026316-00 (1.0) Espafiol-3

RV IgG

Pagina 2 de 2 v

DAnsina-12-Aa-20
YA LZUC oI

2022-09



RV IgG

Rubella Virus IgG (CLIA)
2x50 tests(calibrators included)

Ra:2x3.8 mL,Rb:2x3.5 mL !
Rc:2x3.5 mL,Rd:2x7.8 mL :

C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5mL,C2:1x0.5 mL

w Wiener lab. SIHCE. .4~

Q

1001364
P/N: 105-036052-A0

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mlndray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China
Shanghal International Holding Corp.GmbH(Europe)
EiffestraBe80,20537 Hamburg,Germany
Hecho en China/Origem: China/Made in China
Fabricado para/Manufactured for:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.
Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina
Uso profesional exclusivo
http://www.wiener-lab.com
Uso profesional exclusivo
Producto Autorizado por AN.M.A.T.
PM-1102-230
Dir.Téc.:Viviana E. Cétola,Bioquimica
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RV IgG

Rubella Virus IgG (CLIA)
2x100 tests(calibrators included)

Ra:2x6.6 mL,Rb:2x6.3 mL
Rc:2x6.3 mL,Rd:2x14.8 mL
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5 mL,C2:1x0.5 mL

w Wiener lab. SIHCE. . A"

1001365
P/N:105-036050-A0

I SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

RV 1gG

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China
ShanghaiInternational Holding Corp.GmbH(Europe)

EiffestraBe80,20537 Hamburg,Germany

Hecho en China/Origem: China/ Made in China

Fabricado para/Manufactured for:

Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina

Uso profesional exclusivo

http://www.wiener-lab.com

Uso profesional exclusivo

Producto Autorizado por AN.M.A.T.

PM-1102-230

Dir.Téc.:Viviana E. Cétola,Bioquimica
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RV IgG

RV 1gG

Rubella Virus IgG
(CLIA)
50 tests

RV I1gG

Ra: 3.8 mL, Rb: 3.5mL c Ef’m
Re: 3.5mL, Rd: 78mL 1>

LoT

&

2-8°C
@ Wiener lab.

Rubella Virus IgG
(CLIA) RV IgG

100 tests c E
0123

Ra: 6.6 mL, Rb: 6.3 mL
Re: 6.3mlL, Rd: 148mL {1>

LoT
2-8C
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RV IgG
Calibrators
0.6 mL

Wiener lab.

!

RV IgG
Calibrators
0.5mL

RV IgG
Calibrators
0.5mL
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RV IgM (CLIA)

Rubella Virus IgM (CLIA)

Informacién de pedid.
N.° de catdl Presentacién
1001362 2 x 50 tests
1001363 2 x 100 tests

Uso previsto

El kit Rubella Virus IgM (CLIA) es wun inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cualitativa de IgM
contra el virus de la rubéola en suero o plasma humano. La prueba
estd disefiada para servir como ayuda en el diagndstico de una
infeccion reciente o actual por el virus de la rubéola y en la evaluacién
del estado inmunitario de las personas, incluidas las mujeres
embarazadas.

Resumen

El virus de la rubéola (RV) es el patogeno de la rubéola, que pertenece
al género Rubivirus en la familia de Togaviridae. El virus de la rubéola
es un virus de ARN monocatenario, y el ser humano es el Unico
huésped natural. La rubéola es una enfermedad respiratoria
infecciosa aguda, que se transmite principalmente a través de las vias
respiratorias. La tasa de infeccion es superior al 90 %. La infeccién por
el virus de la rubéola generalmente presenta sintomas leves y de corta
duracion, caracterizados por fiebre, erupcion en la piel, linfadenopatia,
etc. La infeccion confiere inmunidad de por vidal'.

En el primer trimestre del embarazo, el virus de la rubéola puede
infectar al feto a través de la barrera placentaria y causar el sindrome
de rubéola congénita (SRC). La proliferacion del virus de la rubéola en
el feto provoca una infeccion sistémica continua. Debido a que inhibe
la division celular, el virus puede retrasar o incluso detener el
desarrollo del embrién. En algunos fetos, puede producirse muerte
intrauterina. La tasa general de anomalias de los neonatos es de
hasta el 90 %, de los cuales los casos leves muestran retraso del
crecimiento, y los graves presentan dafio sistémico en los érganos,
como cataratas, sordera nerviosa, cardiopatias congénitas,
enfermedades del sistema sanguineo, etc. EI SRC produce entre el
10 % y el 20 % de las muertes neonatales dentro del afio posterior al
nacimiento3,

La deteccion de anticuerpos especificos del virus de la rubéola es
indispensable para el diagnéstico de la infeccion aguda y la
evaluacién del estado inmunitario. El anticuerpo IgM contra el virus de
la rubéola comienza a aumentar en el plazo de una semana después
de la infeccién y persiste durante 1 a 3 meses. Los resultados
positivos de IgM indican que los pacientes pueden tener una infeccion
aguda. El anticuerpo IgG generalmente aumenta después de
2 semanas de la infeccion y persiste durante afios o incluso décadas,
por lo que es un signo de infeccidn previa. En el caso de los individuos
que no se vacunaron contra el virus de la rubéola dentro de un mes, la
seroconversion de anticuerpos contra el virus de la rubéola o el IgG
contra el virus de la rubéola de la segunda muestra fue
significativamente mayor que la primera, lo que puede respaldar el
diagndstico de infeccion aguda por el virus de la rubéolal®.

Principios del ensayo

Rubella Virus IgM (CLIA) es un método de captura p para detectar
cualitativamente anticuerpos IgM contra el virus de la rubéola.

En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la muestra
y las microparticulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpo
monoclonal IgM antihumano se agregan a una cubeta de reaccion.
Después de la incubacion, los anticuerpos IgM contra el virus de la
rubéola en la muestra se unirén a las microparticulas recubiertas con
anticuerpos  monoclonales IgM  antihumanos. Después, las
microparticulas se capturan magnéticamente y otras sustancias sin
unir se eliminan por lavado.

En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccién la solucién
diluyente de la prueba y los antigenos del virus de la rubéola
marcados con ALP. Después de la incubacion, el antigeno del virus de
la rubéola marcado con ALP formard una estructura tipo sandwich
con los anticuerpos del IgM contra el virus de la rubéola capturados
en las microparticulas. Después, las microparticulas se capturan
magnéticamente y otras sustancias sin unir se eliminan por lavado.

A continuacion, la solucion de sustrato (Substrate Solution) se afiade
a la cubeta de reaccién. Se cataliza mediante el conjugado de
antigenos del virus de la rubéola con ALP en el inmunocomplejo que
queda en las microparticulas. La reaccién quimioluminiscente
resultante se mide como unidades de luz relativas (RLU) con un
fotomultiplicador en el instrumento.

Existe una relacién directa entre la cantidad de anticuerpos IgM contra
el virus de la rubéola de la muestra y las RLU generadas durante la

reaccion. La presencia o ausencia de analitos en la muestra se
determina comparando la sefial quimioluminiscente de la reaccion
con la sefal de corte determinada a partir de la calibracién. El indice
de corte (COI) se calcula mediante la RLU de la muestra/RLU de corte.

Ci icion de los i

El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asi como de calibradores CO y
C1. Los componentes en diferentes lotes del kit de reactivos no
pueden intercambiarse y la informacion detallada de cada
componente se enumera a continuacion:

Microparticulas paramagnéticas recubiertas
con anticuerpo monoclonal IgM antihumano.
Concentracion minima: 0,3 mg/ml de sélidos.
Bufer TRIS: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,8 ml/50 tests; 6,6 ml/100 tests.

Antigeno del virus de la rubéola marcado con
ALP en bifer MES. Concentracion minima:

20 ng/ml.

Bufer MES: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

Solucién de tratamiento de la muestra.

Bufer TRIS de 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

Solucién diluyente de la prueba.

Bufer MES: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

7,8 ml/50 tests; 14,8 ml/100 tests.

CO0: anticuerpos IgM contra el virus de la
rubéola negativos en bufer con ProClin 300 al
0,048%;

C1: anticuerpos IgM contra el virus de la
rubéola positivos en suero humano con
ProClin 300 al 0,1%;

C0:1x0,6 ml/vial, C1:1x0,5 ml/vial.

Rb

Rc

Rd

Calibradores
CoyC1

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos (Ra, Rb, Rc y Rd) y los calibradores (CO y C1) sin abrir
son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
cuando se almacenan a una temperatura entre 2y 8°C.

Una vez abiertos en uso, los reactivos (Ra, Rb, Rc y Rd) son estables
durante 28 dias a una temperatura entre 2 y 8°C.

Una vez abiertos en uso, los calibradores son estables durante 28 dias
cuando se refrigeran entre 2 y 8°C y son estables durante 90 dias
cuando se congelan a =20°C (solo una vez).

Se debe evitar la contaminacion.

Materiales ios, pero no inistrados

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA de
Wiener lab.

ToRCH IgM Positive Control / ToRCH IgG/IgM Negative Control de
Wiener lab.

Substrate Solution de Wiener lab., 4x115mL
Substrate Solution de Wiener lab., 4x75 mL
Wash Buffer de Wiener lab., 110 L

Cubeta de reaccién de Wiener lab.

Instrumento

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA
de Wiener lab.

Preparacion y obtencién de muestras
Tlpos de muestras
Para este ensayo se recomiendan suero y plasma humanos
(K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, heparina de sodio, heparina de litio
y citrato de sodio).
Los tubos de extraccién sanguinea de distintos fabricantes pueden
contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podria
afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Wiener
lab. no evalué todos los tubos de todos los fabricantes. Cada
laboratorio debe analizar la aplicabilidad de los tubos y los
productos de separacion de plasma. Cuando procese muestras en
tubos primarios (sistemas de obtencién de muestras), siga las
instrucciones del fabricante del tubo.
Condiciones de las muestras
+  No utilizar:

- muestras inactivadas con calor;

- muestras muy hemolizadas;

- muestras con contaminacién microbiana evidente.

- Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma
deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro material
particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben
tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos podrian contener
fibrina debido a la formacion incompleta de codgulos.

Preparacidn para el analisis

+ Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extraccion
sanguinea para la centrifugacion. Centrifugue las muestras cuando
finalice la formacion del coagulo. Antes del anlisis, compruebe
que la materia celular y fibrina residual se han eliminado.

+ Para lograr unos resultados optimos, inspeccione todas las
muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una
pipeta antes del andlisis. Las muestras se deben mezclar bien
después de descongelarse. Las muestras descongeladas deben
centrifugarse antes de usarse.

-+ Sila muestra se cubre con una capa lipidica tras la centrifugacion,
debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo.
No transfiera la capa lipidica. Manipule con cuidado para evitar la
contaminacion cruzada.

Almacenamlento de muestras
Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de
su obtencidn. Si la prueba no se realiza en 48 horas, las muestras
deben cerrarse herméticamente y refrigerarse a una temperatura
de entre 2 y 8°C. La muestra se mantiene estable durante 7 dias
entre 2y 8°C y durante 180 dias a -20°C o menos.

Las muestras se pueden congelar no més de 5 veces.

Las muestras, los controles y los calibradores congelados o
refrigerados deben tomar temperatura ambiente antes de realizar la
prueba.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados 6ptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual del usuario para informarse bien
sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la
conservacion de las muestras, las precauciones de seguridad y el
mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios para
el ensayo.

Antes de introducir el kit de reactivo del virus de la rubéola IgM en el
instrumento por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe
invertirse suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el envio o
almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para confirmar
que las microparticulas se han mezclado bien. Si las microparticulas
permanecen adheridas al frasco, continde volteandolo hasta que se
suspendan por completo. Evite que se forme espuma. Si las
microparticulas no se pueden homogeneizar, se recomienda no usar
ese frasco de reactivo. Comuniquese con el servicio de atencion al
cliente de Wiener lab.. Evite poner boca abajo los frascos de reactivo
abiertos.

Este ensayo requiere 15 pl de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra. Si
se realizan mas andlisis de la misma muestra, se necesita un volumen
adicional. Los operadores deben consultar el manual del usuario y
seguir los requisitos especificos del ensayo para determinar el
volumen minimo de la muestra.

Calibracion

Los calibradores son trazables segun la referencia interna de Wiener
lab..

La informacion de calibracion se almacena en los cédigos de barras
adjuntos dentro del kit. Cuando realice la calibracion, escanee los
cédigos de barras en el sistema.

Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a temperatura ambiente
durante al menos 30 minutos. Mezcle bien invirtiendo el vial al menos
10 veces antes de su uso. Evite que se formen burbujas. Pruebe CO
tres veces y C1 dos veces durante la calibracion. Los viales originales
del calibrador se pueden usar si se utiliza todo el volumen
proporcionado. Debido a los posibles efectos de evaporacion, el
calibrador del analizador debe medirse lo antes posible y no se deben
realizar mas de 3 procedimientos de calibracién por vial original.
Después de su uso, cierre los frascos inmediatamente y almacénelos
en posicion vertical a una temperatura entre 2 y 8°C. Los calibradores
originales también se pueden transferir en alicuotas a frascos
etiquetados vacios. Utilice las alicuotas de inmediato o almacénelas
inmediatamente a -20°C. Una alicuota solo se puede utilizar una vez.

Se requiere una calibracién vélida antes de realizar cualquier prueba
de virus de la rubéola IgM.

Se requiere nueva calibracién cuando:

c €u1 23
Control de calidad

Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras
clinicas. Los intervalos de referencia se pueden establecer de acuerdo
con el protocolo aprobado por laboratorios individuales.

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten una vez
cada 24 horas si las pruebas estdn en uso y después de cada
calibracion. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los
requisitos de cada laboratorio.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
intervalos aceptables. Si un control no se ajusta a su intervalo
especificado, los resultados del ensayo correspondiente no seran
vélidos y las muestras deberan volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracion. Consulte el manual del usuario para
llevar a cabo una revisién del sistema. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos identificados,
comuniquese con el servicio de atencion al cliente de Wiener lab..

Célculo

El analizador calcula automéaticamente el resultado de RV IgM de cada
muestra, a partir de la lectura de la curva de calibracion principal en el
codigo de barras, y las unidades de luz relativas (RLU) generadas
desde los calibradores de producto de 2 niveles de los valores
definidos. Los resultados se muestran en unidades de COI.

RLU de corte = [(Media de RLU de C1 - Media de RLU de C0) x
Coeficiente de calibracién] + Media de RLU de CO

El Coeficiente de calibracién es especifico para cada reactivo y lote
del calibrador.

COI = RLU de muestra/RLU de corte

Dilucién de la muestra
Las muestras no se pueden diluir para el ensayo de RV IgM de Wiener
lab..

Interp! ion de los r

Las muestras con COl <0,80 se consideran no reactivas para los
anticuerpos IgM contra el virus de la rubéola.

Las muestras con COI 20,80 a <1,00 se consideran indeterminadas
para los anticuerpos IgM contra el virus de la rubéola. Se debe obtener
una segunda muestra para realizar las pruebas en un plazo adecuado
(p. €j., de 2 a 4 semanas) o se deben utilizar otros métodos de prueba
para la confirmacion.

Las muestras con COIl 21,00 se consideran reactivas para los
anticuerpos IgM contra el virus de la rubéola, lo que sugiere una
infeccién reciente.

Los resultados de los diferentes sistemas de deteccién pueden ser
inconsistentes debido a los métodos de deteccion y la trazabilidad.

Los resultados del ensayo no se deben utilizar en forma aislada para
la confirmacion o exclusién de la infeccién por el virus de la rubéola.
Las decisiones clinicas se deben tomar junto con otras pruebas, como
sintomas, antecedentes clinicos, resultados de pruebas de &cido
nucleico, etc.

Limitaci del pi imi

Un resultado negativo en la prueba de RV IgM no puede excluir
completamente la posibilidad de infeccién aguda por el virus de la
rubéola. Si se sospecha de una infeccién aguda, se debe obtener una
segunda muestra para realizar pruebas en un plazo adecuado (p. €j.,
de 2 a 4semanas). Si en la segunda muestra se observa una
seroconversion de la infeccion primaria o un aumento significativo de
1gG contra el RV, se respalda el diagnéstico de infeccién aguda por el
virus de la rubéola. Se recomienda almacenar la primera muestra a
una temperatura de -20 °C, o menos, de modo que se puedan analizar
dos muestras al mismo tiempo y en las mismas condiciones!s.

En el caso de los pacientes con enfermedad de inmunodeficiencia o
que reciben tratamiento inmunosupresor, los resultados de la prueba
de anticuerpos se deben interpretar con cuidado.

Se debe considerar la interferencia exégena en caso de que un
paciente con resultado positivo de RV, IgM haya recibido
recientemente una transfusion de sangre.

EI RV IgM no solo aumenta en la infeccion primaria, sino también en la
infeccion recurrente y la reinfeccion. En algunos individuos, el nivel
elevado de la IgM puede persistir incluso durante afios después de la
infeccion primaria. Por lo tanto, el nivel de IgM por si solo no se puede
utilizar para determinar el momento de la infeccion inicial.

Debido a la existencia de anticuerpos heterdfilos, los pacientes que a

1. La calibracién anterior se realiz6 28 dias antes. st Cf utilizan
2. Los resultados del control de calidad estan fuelaﬁgzgag 4038%78"@ ﬁNﬂijMmAnueden tener

esperados.
3. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

Para obtener instrucciones detalladas de la calibracién, consulte el
manual del usuario.

a6 da

resultados de deteccion anormales 6.

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacion de
anticuerpos monoclonales de ratén pueden contener anticuerpos
humanos antirratén (HAMA), que pueden interferir en los resultados

20

P/N: 046-026317-00 (1.0) Espafiol-3

RV IgM

Pagina 1 de 2

DA
r%llla LU UC VI

2022-09



@Wiener lab.

CE...

de la prueba de los kits que contienen anticuerpos monoclonales de Sustancia
ratén 78, El kit Qe quimiol_uminiscencia de Wiener I_ab. contiene Virus del dengue 0
componentes antiinterferencia, que pueden reducir eficazmente el Virus chikungunya
impacto de los HAMA en las muestras, pero la interferencia de los Virus del Zika 2
HAMA puede seguir existiendo en algunas muestras. Solo en Virus E-B 7
combinacién con la informacién clinica u otros resultados de pruebas 2 s BT9 7
de laboratorio, se puede determinar correctamente el estado del arvovirus
paciente. Las muestras de pacientes con altos niveles de IgM no VHB 1
especifica (p. ej., de pacientes con mieloma muiltiple) pueden mostrar VHC
valores reducidos cuando se analizan con ensayos en formato de VIH 9
captura p. TP 17
Virus de la varicela-zéster 12
Performance Virus de la influenza A 6
Virus de la Influenza B 7
Precision Virus parainfluenza 6
La precision se determiné siguiendo el protocolo EP05-A3 © del Neumonia por micoplasma 14
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, Instituto de AMA 4
Estandares Clinicos y de Laboratorio). Se analizaron 2 muestras de RF 39
suero y 2 controles en duplicado en 2 series cada dia durante un total ANA 50
de 20dias (n=80). Los resultados se indican en la tabla a HAMA 3
continuacién*. SLE 2
V. - | Repetibilidad Precisién intermedia
alor medio . .
Muestra (col) DE | CVv DE cv Los resultados demostraron que la concordancia general del kit de RV
con| (%) (con (%) IgM de Wiener lab. y el kit comercial de RV IgM es del 95,21 %.
S1 0,26 0 11 % 0,0 399 %
S2 770 ,0 05 % 03 4,07 % Comp: ion de métod
9 D

NC 0,55 'Ul .54 :" 00 4'23f’ Se probaron 1045 muestras clinicas de mujeres embarazadas,

PC 245 .0 52% 00 3,50 % mujeres en edad fértil, neonatos y pacientes con los sintomas clinicos
*Datos ; los resultados en i pueden variar. correspondientes para evaluar el indice de coincidencia del kit de RV

Efecto prozona

Cuando se analiza una muestra que contiene un valor alto de analito,
el efecto prozona puede generar resultados falsos negativos. Este
ensayo adopta el modo de dos pasos para mantener la sefial de
andlisis a un valor alto, lo que podria evitar de manera eficaz
resultados falsos negativos causados por el efecto prozona.

Se detectaron 3 muestras con un alto nivel de IgM contra VR, en todos
los resultados se mostré la concentracion alta esperada y no hubo
errores de evaluacién de los resultados.

Interferencia

No se observa que los resultados de la prueba de VR IgM de Wiener
lab. presenten interferencia de potenciales sustancias endégenas que
alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacion dentro
de +15 % del valor inicial o desviacion absoluta dentro de +0,15 del
COI*.

IgM de Wiener lab. y wun kit comercial convencional de
quimioluminiscencia de RV IgM. El indice de coincidencia positiva fue
del 96,72% (118/122, IC del 95%, 91,87%-98,72%); el indice de
coincidencia negativa fue del 99,56% (912/916, IC del 95%,
98,8 %-99,83%); el indice de coincidencia total fue del 99,23%
(1030/1038, IC del 95%, 98,49%-99,61%). Las muestras con resultados
de prueba incoherentes se confirmaron con otro kit comercial de RV
IgM.

RV IgM de RV IgM comparable Total
Wiener lab. N R X
Reactivo | No reactivo | Indeterminado
Reactivo 118 4* 7 129
No reactivo 4x* 912 0 916
Indeterminado [ 0 0 0 0
Total 122 916 7 1045

*: De 4 muestras reactivas con el kit de RV IgM de Wiener lab. y no reactivas con el kit de

C 5 VR IgM comparable, una muestra resultd reactiva con otro kit comercial de RV Ig.
Hemoglobina 1000 mg/dl **: De 4 muestras no reactivas con el kit de RV IgM de Wiener lab. y reactivas con el kit de
Bilirrubina 40 mg/d VR IgM comparable, una muestra resultd no reactiva con otro kit comercial de RV IgM.
Triglicéridos 37 mmol/I
Proteinas totales 12 g/dl Paneles de seroconversion
Albdmina 6 g/dl Para evaluar la sensibilidad de la seroconversién, se analizaron
y-globulina 6 g/dl 4 paneles comerciales de seroconversion con el kit de RV IgM de
Biotina 3500 ng/ml Wiener lab. y un kit comercial convencional de RV IgM. Los resultados

*Datos los resultados en i pueden variar. e muestran en la siguiente tabla.

Tiempo de i6n (dias)*

No se observa que los resultados de la prueba de RV IgM de Wiener ID del panel | RV IgM de Wiener RV IgM comparable

lab. presenten interferencia de potenciales sustancias exégenas que lab.

alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacién dentro CP-RUB-000 1 1

de +15 % del valor inicial o desviacién absoluta dentro de 0,15 del CP-RUB-000: 9 9

COI*. CP-RUB-000: 9 9

C CP-RUB-0004 1 1
Paracetamol 200 mg/I * Tiempo de seroconversién: tiempo desde la primera extraccion sanguinea después de la
Amoxicilina 700 mg/I conversion positiva.
Cefaclor 500 mg/I
Vitamina C 250 mg/l Advertencias y precauciones
Aspirina 1000 mg/I 1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional
Ibuprofeno 500 mg/I de laboratorio.

* Datos fos resultados en ind pueden variar. 2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de

laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad

Reactividad d necesarias.

eactividad cruzada 3. Debido a las diferencias de metodologia y la especificidad de

Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles
enfermedades que podrian causar reactividad cruzada en el ensayo
de RV IgM. Se analizd un total de 345 muestras con el kit de RV IgM
de Wiener lab. y un kit comparable de RV IgM.
Sustancia n
VR1gG 2
Toxoplasma 4
HSV-1
CMV
Virus del sarampién 0
Coxsackie tipo A 16
Enterovirus 71

los anticuerpos, los resultados de los ensayos de la misma
muestra pueden ser diferentes si se usan kits de reactivos de
otros fabricantes en el sistema Wiener lab. o si se usan kits de
reactivos Wiener lab. en otros sistemas.

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida.
No use reactivos mezclados de distintos lotes.
6. Confirme la integridad del kit antes de utilizarlo. No utilice los

reactivos con envase dafiado. Los resultados no se pueden
garantizar cuando los reactivos se almacenan en condiciones
inadecuadas.

7. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se
utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

8. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los reactivos.

9. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posicion

vertical para garantizar que no se pierdan microparticulas
antes de su uso.

10. El calibrador se probé con métodos con marcado CE y
demostré ser negativo para anticuerpos contra el VIH y el
VHC, ademas de no reactivo para el HBsAg. Sin embargo, ya
que ningiin método de ensayo puede descartar el riesgo
potencial de infeccion con absoluta certeza, este material
debe manipularse como una muestra de un paciente.

1. No se recomienda usar kits de reactivos abiertos mas de 14
dias.

12. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos
visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento
microbiano.

13. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto.

14. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse

como riesgos bioldgicos potenciales. Las muestras y los
residuos de las reacciones deben manejarse en cumplimiento
de las normativas y directrices locales.

15. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) esta
disponible previa solicitud.

16. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el
dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad
local correspondiente.

17. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a
continuacién de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008.

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.
Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar
de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccién ocular y
facial.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.

P333 + P313 - Si experimenta irritacién o erupciones cutaneas:
Busque atencidn o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usarla
nuevamente.

Eliminacion:

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.
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RV IgM
Rubella Virus IgM (CLIA)

2x50 tests(calibratorsincluded)

Ra:2x3.8 mL,Rb:2x3.5 mL
Rc:2x3.5 mL,Rd:2x7.8 mL
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5mL
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RV IgM

Rubella Virus IgM (CLIA) }
2x100 tests(calibrators included) :
|
Ra:2x6.6 mL,Rb:2x6.3 mL !
Rc:2x6.3 mL,Rd:2x14.8 mL ‘
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5 mL 3
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RV IgM

RV IgM

Rubella Virus IgM

(CLIA) RV IgM
50 tests

Ra: 3.8 mL, Rb: 3.5mL c €0'23

Rc: 3.5mL, Rd: 7.8 mL @

LoT
2-8°C

g w Wiener lab.

Rubella Virus IgM

(CLIA) RV IgM
100 tests

Ra: 6.6 mL, Rb: 6.3 mL c €0‘23

Re: 6.3mL, Rd: 14.8mL (1>

LoT
2-8°C

g w Wiener lab.




RV IgM
Calibrators
0.6 mL

Wiener lab.

!

RV IgM
Calibrators
0.5mL
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Toxo IgG (CLIA)

Toxoplasma gondii IgG (CLIA)

Informacién de pedidos
N.° de al

se enumera a continuacion:

Microparticulas paramagnéticas recubiertas
con antigenos especificos de Toxoplasma
gondii. Concentracién minima: 0,3 mg/ml de
Ra solidos.

Buffer TRIS: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,8 ml/50 tests; 6,6 ml/100 tests.

2 x 50 tests
2 x 100 tests

1001368
1001369

Uso previsto

El kit Toxoplasma gondii IgG (CLIA) es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la deteccion cuantitativa de 1gG
especifica contra el Toxoplasma gondii en suero y plasma humano.
Los resultados de este ensayo se pueden utilizar como ayuda en el
diagndstico de la infeccién por Toxoplasma gondii y en la evaluacién
del estado inmunitario de los individuos, incluidas las mujeres
embarazadas.

Resumen

La toxoplasmosis es una zoonosis de propagacion mundial causada
por el parasito Toxoplasma gondii. La infeccion puede transmitirse
mediante la ingesta oral de alimentos que contienen Toxoplasma
gondii, el contacto directo con la tierra o el agua contaminada por los
ooquistes o la transmision vertical del feto a través de la placenta 'l

No hay sintomas ni signos clinicos evidentes en individuos sanos
infectados con Toxoplasma gondii. Sin embargo, en pacientes con
inmunodeficiencia o inmunosupresion, este parasito puede invadir
varios 6rganos y provocar enfermedades graves, como encefalopatia
por toxoplasmosis, oftalmopatia y dafio hepético.

Si la infeccion se produce durante el embarazo, el Toxoplasma gondii
puede infectar al feto a través de la placenta. En general, cuanto mas
tarde se infecte la mujer embarazada, la tasa de infeccion del feto sera
mayor y los sintomas clinicos mas leves. En el primer trimestre, la tasa
de infeccion fetal es del 10% al 20%, lo que a menudo provoca un
aborto espontaneo. En el segundo trimestre, la tasa de infeccion fetal
aumenta y la mayoria de los fetos sufren muerte fetal, partos
prematuros o dafios graves en el sistema nervioso central. En el tercer
trimestre, la tasa de infeccion fetal aumenta del 60% al 90%; aunque la
mayoria de los fetos no presentan sintomas evidentes al nacer,
pueden desarrollar coriorretinitis gradualmente, deterioro visual grave,
retraso del crecimiento del sistema nervioso y otras secuelas meses o
afios después del nacimiento 26,

Generalmente, la toxoplasmosis se diagnostica mediante la deteccion
de anticuerpos IgG e IgM especlflcos contra el toxoplasma. El nivel de
IgM contra el toxoplasma comienza a aumentar después de una
semana de la infeccion y alcanza el maximo en un mes. El nivel de IgM
contra el toxoplasma refleja la infeccion reciente o actual de
Toxoplasma gondii. El nivel de IgG contra el toxoplasma comienza a
aumentar después de 1 a 3 semanas de infeccion, alcanza el punto
maéximo después de 2 a 3 meses, luego disminuye lentamente y
persiste durante toda la vida. La deteccion de IgG contra el
Toxoplasma se puede utilizar para evaluar el estado seroldgico de los
pacientes 7).

Principios del ensayo

El kit Toxoplasma IgG (CLIA) es un ensayo indirecto para detectar
cuantitativamente anticuerpos IgG contra el Toxoplasma gondii.

En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la muestra
y las microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigenos de
Toxoplasma gondii se agregan a una cubeta de reaccién. Después de
la incubacién, los anticuerpos de IgG contra el toxoplasma en la
muestra se uniran a las micropam’cu? as recubiertas con antigenos de
Toxoplasma gondii. Después, las microparticulas se capturan
magnéticamente y otras sustancias sin unir se eliminan por lavado.

En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccion la solucion
diluyente de la prueba y los anticuerpos monoclonales IgG antihumano
marcados con ALP para su incubacién. Después de la incubacion, los
anticuerpos monoclonales 1gG antihumano marcados con ALP
formaran una estructura tipo sandwich con los anticuerpos IgG contra
el toxoplasma capturados por las microparticulas. Después, las
microparticulas se capturan magnéticamente y otras sustancias sin
unir se eliminan por lavado.

A continuacién, la solucién de sustrato (Substrate Solution) se afiade a
la cubeta de reaccion. Es catalizada por el conjugado de
ALP-anticuerpo IgG humano en el inmunocomplejo retenido en las
microparticulas. La reaccién quimioluminiscente resultante se mide
como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador en el
instrumento.

La cantidad de anticuerpos de IgG contra el toxoplasma presente en la
muestra es proporcional a las unidades de luz relativas (RLU)
generadas durante la reaccion. La concentracion de anticuerpos de
IgG contra el toxoplasma se puede determinar a través de una curva
de calibracién, que esta establecida en la curva master de calibracién
codificada y en los calibradores de tres niveles.

Composicion de los i

El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asi como de calibradores C0, C1y
C2. Los componentes en diferentes lotes del kit de reactivos no
pueden intercambiarse.La informacion detallada de cada componente

Anticuerpos monoclonales IgG antihumano
marcados con ALP en bufer MES
Concentracién minima: 10 ng/ml.

Buffer MES: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

5,3 ml/50 tests; 9,8 ml/100 tests.

Rb

san?ulnea para la centrifugacion. Centrifugue las muestras cuando
finalice la formacion del coagulo. Antes del andlisis, compruebe
que la materia celular y fibrina residual se han eliminado.

+ Para lograr resultados optimos, inspeccione todas las muestras
para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una pipeta antes
del andlisis. Las muestras se deben mezclar bien después de
descongelarse. Las muestras descongeladas deben centrifugarse
antes de usarse.

+ Sila muestra se cubrié con una capa lipidica tras la centrifugacion,
debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo.
No transfiera la capa lipidica. Manipule con cuidado para evitar la
contaminacion cruzada.

A i de

Solucién de tratamiento de la muestra
Buffer TRIS de 25 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 al 0,048%.
3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

Solucién diluyente

Buffer TRIS de 25 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 al 0,048%.
3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

Rd

Anticuerpos IgG contra Toxoplasma gondii de
diferentes niveles 0, ~6 y ~50 IU/ml) en Buffer
con ProClin 300 al 0,048%.

C0:1x0,6 ml/vial; C1:1x0,5 ml/vial; C2:1x0,5

Calibradores
€0,C1yC2
(opcional)

ml/vial.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos de toxoplasma IgG (Ra, Rb, Rc y Rd) sin abrir se
mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada si se
almacenan a una temperatura de entre 2 y 8°C. Se pueden on board y
uEhzar durante un maximo de 28 dias entre 2 y 8°C después de
abiertos.

Los calibradores CO, C1y C2 son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta cuando se almacenan sin abrir a una
temperatura de entre 2 y 8°C. Una vez abiertos en uso, los calibradores
son estables durante 28 dias cuando se refrigeran entre 2 y 8°C, y son
estables durante 90 dias cuando se congelan a —=20°C (solo una vez).

Materiales ios, pero no

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA de
Wiener lab.

ToRCH 1gG Positive Control / ToRCH IgG/IgM Negative Control de
Wiener lab.

Substrate Solution de Wiener lab., 4x115mL
Substrate Solution de Wiener lab., 4x75 mL
Sample Diluent de Wiener lab., 6x8 mL
Sample Diluent de Wiener lab., 2x30 mL
Wash Buffer de Wiener lab., 1x10 L

Cubeta de reaccién de Wiener lab.

Instrumento

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA
de Wiener lab.

Preparacion y obtencién de muestras
Tipos de muestras

+ Para este ensayo se recomiendan suero y plasma humanos
(K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, heparina de sodio, heparina de litio
y citrato de sodio). El valor promedio medido de las muestras de
citrato de sodio puede ser un 15% menor que el de las muestras de
suero.

Los tubos de extraccion sanguinea de distintos fabricantes pueden
contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podria
afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Wiener lab.
no evalué todos los tubos de todos los fabricantes. Cada
laboratorio debe analizar la aplicabilidad de los tubos y los
productos de separacion de plasma. Cuando procese muestras en
tubos primarios $5|stemas de obtencién de muestras), siga las
instrucciones del fabricante del tubo.

Condiciones de las muestras

*+ No utilizar:
- muestras inactivadas con calor;
- muestras muy hemolizadas;
- muestras con contaminacién microbiana evidente.

Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma
deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro material
particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben
tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos podrian contener
fibrina debido a la formacion incompleta de codgulos.

Preparacién para el analisis
- Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extraccion

+ Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de
su obtencion. Si la prueba no se realiza en 48 horas, las muestras
deben cerrarse herméticamente y refrigerarse a una temperatura
entre 2 y 8°C. La muestra se mantiene estable durante 7 dias entre
2y 8°C y durante 180 dias a -20°C 0 menos.

+ Las muestras se pueden congelar no mas de 5 veces.

« Las muestras, los controles y los calibradores congelados o
refrigerados deben tomar temperatura ambiente antes de realizar el
andlisis.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados dptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual del usuario para informarse bien
sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la conservacion
de las muestras, las precauciones de seguridad y el mantenimiento.
Prepare también todos los materiales necesarios para el ensayo.

Antes de introducir el kit de Toxoplasma IgG (CLIA) en el instrumento
por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe invertirse
suavemente al menos 30veces para volver a suspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el envio o
almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para confirmar
que las microparticulas se han mezclado bien. Si las microparticulas
permanecen adheridas al frasco, continie voltedndolo hasta que se
suspendan por completo. Evite que se forme espuma. Si las
microparticulas no se pueden homogeneizar, se recomienda no usar
ese frasco de reactivo. Comuniquese con el servicio de atencion al
cliente de Wiener lab.. Evite poner boca abajo los frascos de reactivo
abiertos.

Este ensayo requiere 6 pl de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra. Si
se realizan mas anélisis de la misma muestra, se necesita un volumen
adicional. Los operadores deben consultar ¢l manual del usuario y
seguir los requisitos especificos del ensayo para determinar el
volumen minimo de la muestra.

Calibracion

Los calibradores son trazables segun el primer estandar internacional
de la OMS (IgG antitoxoplasma 01/600).

La informacién de calibracién se almacena en los cédigos de barras
adjuntos dentro del kit. Cuando realice la calibracion, escanee los
codigos de barras en el sistema.

Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar durante, al menos,
30 minutos a temperatura ambiente. Mezcle el contenido, para ello,
invierta suavemente el vial al menos 10 veces antes de utilizarlo. Evite
que se formen burbujas. Pruebe CO tres veces y C1, C2 dos veces
durante la calibracién. Los viales originales del calibrador se pueden
usar si se utiliza todo el volumen proporcionado. Debido a los posibles
efectos de evaporacion, el calibrador del analizador debe medirse lo
antes posible y no se deben realizar mas de 3 procedimientos de
calibracion por vial original. Después de su uso, cierre los frascos
inmediatamente y almacénelos en posicion vertical a una temperatura
entre 2y 8°C. Los calibradores originales también se pueden transferir
en alicuotas a frascos etiquetados vacios. Utilice las alicuotas de
inmediato o almacénelas inmediatamente a -20°C. Una alicuota solo
se puede utilizar una vez.

Se requiere una calibracién vélida antes de realizar cualquier prueba
de toxoplasma IgG.

Se requiere una nueva calibracion cuando:
1. La calibracién anterior se realiz6 28 dias antes.

2. Los controles de calidad se encuentran fuera de los intervalos
esperados.

3. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

Para obtener instrucciones detalladas de la calibracién, consulte el
manual del usuario.

Control de calidad

Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras
clinicas. Los intervalos de referencia se pueden establecer de acuerdo
con el protocolo aprobado por laboratorios |nd|V|duaI

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten una vez
cada 24 horas si las pruebas estdn en uso y después de cada
calibracion. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los
requisitos de cada laboratorio.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
intervalos aceptables. Si un control no se ajusta a su intervalo

especificado, los resultados del ensayo correspondiente no seran
vélidos y las muestras deberan volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracién. Consulte el manual del usuario para
llevar a cabo una revisiéon del sistema. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos definidos,
comuniquese con el servicio de atencion al cliente de Wiener lab.

Calculo

El analizador calcula automaticamente el resultado de Toxo IgG de
cada muestra segun la lectura de la curva de calibracion principal en el
coédigo de barras, y la relacion matemdtica entre las respuestas
medidas y la concentracion de analitos conocida establece la curva de
calibracién. Los resultados se muestran en unidades de IU/ml.

Dilucién de la muestra

Las muestras con concentraciones de IgG por encima del limite
superior se pueden diluir con Sample Diluent de Wiener lab.. La
dilucién recomendada es de 1:10 édiluidas ya sea manual o
automaticamente mediante el analizador). La concentracion de la
muestra diluida debe ser > 10 IU/ml. Después de la dilucién manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucion. Después de que el
analizador realiza la dilucion automatica, el sistema multiplica el
resultado automaticamente por el factor de dilucion cuando calcula la
concentracion de la muestra.

Nota: Los anticuerpos contra el Toxoplasma gondii son heterogéneos.
Esto puede provocar un comportamiento de dilucién no lineal.

Interpretacion de los resultados

Las muestras con resultados <1,60 IlU/ml no son reactivas para los
anticuerpos IgG contra el Toxoplasma gondii.

Las muestras con resultados de 1,60IU/ml a <2,00IU/ml se
consideran indeterminadas para los anticuerpos IgG contra el
Toxoplasma gondii. Se debe obtener una segunda muestra para
realizar las pruebas en un plazo adecuado (p. €j., de 2 a 3 semanas) o
se deben utilizar otros métodos de prueba para a confirmacion.

Las muestras con resultados 22,00 IU/ml se consideran reactivas para
los anticuerpos IgG contra el Toxoplasma gondii.

Los resultados del ensayo no se deben utilizar en forma aislada para la
confirmacién o exclusion de la infeccién por toxoplasma. Las
decisiones clinicas se deben tomar junto con otras pruebas, como
sintomas, antecedentes clinicos, resultados de pruebas de acido
nucleico, etc.

Limitaci del p Jimi

Un resultado negativo de la prueba de Toxo IgG no puede excluir por
completo la posibilidad de infeccion aguda por Toxoplasma gondii. Es
posible que el cuerpo no haya producido suficientes anticuerpos en la
etapa inicial de la infeccion aguda. Si se sospecha de una infeccion
aguda, se debe obtener una segunda muestra para analizarla dentro de
un plazo apropiado (p.ej., de 2 a 3 semanas). Si en la segunda
muestra se observa la seroconversion de la infeccién primaria o un
aumento significativo del nivel de IgG contra el toxoplasma, se
respalda el diagndstico de infeccion aguda por Toxoplasma gondii. Se
recomienda almacenar la primera muestra a una temperatura de -20°C,
o menos, de modo que se puedan analizar dos muestras al mismo
tiempo y en las mismas condiciones!®9.

En el caso de los pacientes que padecen de alguna enfermedad de
inmunodeficiencia o que reciben tratamiento inmunosupresor, los
resultados de la prueba de anticuerpos se deben interpretar con
precaucion.

Se debe considerar la interferencia exégena en caso de que un
paciente con un resultado positivo para Toxo IgG haya recibido
recientemente una transfusion de sangre.

Debido a la existencia de anticuerpos heterdfilos, los pacientes que a
menudo estan expuestos a animales o que utilizan inmunoglobulina
derivada de animales para tratamiento pueden tener resultados
erroneos!.

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacion de
anticuerpos monoclonales de ratén pueden contener anticuerpos
humanos antirratén (HAMA), que pueden interferir en los resultados de
las pruebas de los kits que contienen anticuerpos monoclonales de
raton712. El kit de quimioluminiscencia de Wiener lab. contiene
componentes anti-interferencia, que pueden reducir eficazmente el
impacto de los HAMA en las muestras, pero la interferencia de los
HAMA puede seguir existiendo en algunas muestras. Solo en
combinacion con la informacion clinica u otros resultados de pruebas
de laboratorio, se puede determinar correctamente el estado del
paciente.

Performance
Sensibilidad analitica
Limite de blanco (LoB) = 0,13 1U/ml

Limite de deteccion (LoD) = 0,30 U/ml
93 403865/8-APN-INPMBANMAT

El limite de blanco, el limite de deteccién y el limite de cuantificacion
se determinaron de acuerdo con los requisitos EP17-A2 del CLSI'3),

El limite de blanco es el valor del percenti 95 de n =260
determinaciones de muestras libres de analitos en varias series
independientes. El limite de blanco corresponde a la concentracion por
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debajo de la cual se encuentran muestras libres de analitos con una
probabilidad del 95%.

El limite de deteccion se determina en funcion del limite de blancoy la
desviacion estandar de las muestras de concentracién baja. El limite
de deteccion corresponde a la concentracion de analito mas baja que
se puede detectar (valor por encima del limite de blanco con una
probabilidad del 95%).

El LoQ se determind a partir de n 260 replicaciones de muestras con
bajo nivel de analito y se define como la concentracién mas baja en la
que se alcanzé un TEa (error total admisible) del 25%.

Linealidad

Se llevé a cabo un estudio de linealidad basado en la guia del
documento  EP06-AU4  del Una muestra con una alta
concentracion de IgG contra el toxoplasma (>200 IU/ml) se mezcld
con una muestra de baja concentracién en diferentes proporciones, lo
cual gener6 una serie de diluciones. Se demostré que la linealidad del
Toxo IgG se ajustaba al intervalo de 0,50 IU/ml a 200,00 IU/ml; el
coeficiente de correlacién r es 20,9900. Los datos de linealidad se

resumen en la siguiente tabla*.

No se observa que los resultados de la prueba de Toxo IgG de Wiener
lab. presenten interferencia de potenciales sustancias exdgenas que
alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacion dentro
de + 15% del valor inicial o desviacién absoluta dentro de

40,30 1U/ml)*.
Sustancia Concentracién
Paracetamol 200 mg/!
Amoxicilina 700 mg/!
Cefaclor 00 mg/|
Vitamina C 50 mg/|
Aspirina 000 mg/T
Ibuprofeno 00 mg/I
Acetilespiramicina 000 mg/I
Sulfadiazina 500 mg/I
Pirimetamina 00 mg/I
Leucovorina mg/l

*Datos vos; los resultados en i ‘pueden variar.

Reactividad cruzada

Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles

Valor Valor Valor iacié enfermedades que podrian causar reactividad cruzada en el ensayo de
N.° esperado medido previsto D:?g,‘,?:tl:n Toxo IgG. Seqangllzo un total de 250 muestras con el kx de
(1U/ml) (IU/mI) (1u/ml) Toxoplasma gondii IgG (CLIA) de Wiener lab. y un kit comparable de
0,00 / / toxoplasma IgG.
41,50 37 70 37,41 0,78 % Sustancia n
83,01 77,40 7895 -1,96 % Toxoplasma IgM de alta 2
124,51 120,23 120,49 -0,22 % concentracion
5 166,02 161,56 162,04 -0,30 % 4
6 207,52 207,52 203,58 1,94 % CMV
*Datos ivos; los resultados en pueden variar. HSV
. Virus E-B 23
Precision Parvovirus BT9 11
La precision se determind siguiendo el protocolo EP05-A3 del CLSI 131, Virus de Ia hepatitis A 8
Se analizaron tres muestras de suero y dos controles en duplicado en Virus de la hepatitis B 32
2 series cada dia durante un total de 20 dias (n=80). Los resultados se Virus de la varicela-zoster 11
indican en la tabla a continuacién*. Virus de la influenza A 6
ibili Precisién Virus de Ta Influenza B 3
Ry ibili :
Muestra r::ltﬂro Dsepet b ‘:;;l ggra-lahorat(o:r\;o | Virus parainfluenza 3
(1U/ml) (1U/mi) ) (1U/mi) ) \l\lle'—lijmoma por micoplasma 183
ST 0,22 0,03 N/A** ,03 N/A** AMA 12
S2 6,28 0,17 2,70 % 0,29 4,70 % RE 75
S3 | 14389 | 274 | 1,90% 55 380% AN ol
NC 000 | 001 N/A 00 N/A HAVIA >
PC 611 | 0,12 | 190% 02 340% SIE 3
*Datos ivos; los resultados en i pueden variar.

** N/A = no aplicable.

Efecto prozona

Cuando se analiza una muestra que contiene una alta concentracién
de analito, el efecto prozona puede generar resultados falsos
negativos. Este ensayo adopta el modo de dos pasos para mantener la
senal de andlisis a un valor alto, lo que puede evitar de manera eficaz
los falsos negativos causados por el efecto prozona.

Se detectaron 3 muestras con alta concentraciéon de IgG contra el
toxoplasma, todos los resultados mostraron la concentracién alta
esperada y no hubo errores de evaluacion en los resultados.

Exactitud

Los resultados demostraron que la concordancia general del kit de
Toxoplasma gondii 1gG (CLIA) de Wiener lab. y el kit comercial de
toxoplasma IgG es del 95,20 %.

Comparacién de método

Se analizaron 253 muestras clinicas de mujeres embarazadas,
mujeres en edad fértil, individuos hospitalizados, neonatos y pacientes
con los sintomas clinicos correspondientes para evaluar la tasa de
coincidencia del Toxo de Wiener lab. y un kit comercial convencional
de toxoplasma IgG. La tasa de coincidencia positiva fue del 96,72%
(118/122, IC del 95%, 91,87%-98,72%); la tasa de coincidencia negativa
fue del 98,39% (122/124, IC del 95%, 94,31%-99,56%); la tasa de
coincidencia total fue del 97,56% (240/246, IC del 95%,
94,78%-98,88%). Las muestras con resultados discordantes se
confirmaron con otro kit comercial de toxoplasma IgG.

6. Confirme la integridad del kit antes de utilizarlo. No utilice los
reactivos con envases dafiados. Los resultados no se pueden
garantizar cuando los reactivos se almacenan en condiciones

inadecuadas.

7. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se
utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

8. Mantenga el kit reactivos siempre en posicién vertical para
garantizar que no se pierdan microparticulas antes de su uso.

9. El calibrador se probé con métodos con marcado CEy

demostré ser negativo para anticuerpos contra el VIH y el VHC,
ademas de no reactivo para el HBsAg. Sin embargo, ya que
ningln método de ensayo puede descartar el riesgo potencial
de infeccion con absoluta certeza, este material debe
manipularse como una muestra de un paciente.

10. No se recomienda usar kits de reactivos abiertos mas de 28
dias.

11. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los reactivos.

12. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos
visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento
microbiano.

13. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto.

14. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse

como riesgos bioldgicos potenciales. Las muestras y los
residuos de las reacciones deben manejarse en cumplimiento
de las normativas y directrices locales.

15. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) esta
disponible previa solicitud.

16. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el
dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local
correspondiente.

17. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a
continuacion de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008:

Advertencia
H317 - Podria causar una reaccién alérgica en la piel.
H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.

Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar
de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

F’Z&OI— Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccién ocular y
acial.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con

Se probaron dos controles con valores trazables y predefinidos para : abundante agua.
verificar la precision del ensayo de Toxo IgG. Los resultados se ;rG cLiny, de T 196 Tota P333 + P313 - Si experimenta irritacion o erupciones cuténeas: Busque
muestran en la siguiente tabla (criterio: desviacion relativa dentro de “9’ ab. Reactivo| No reactivo | Indeterminado atencion o asesoria médica.
+10% del valor definidko o desviacién absoluta dentro de lener lab. . . .
0,20 1U/miy* - P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usarla
o - Reactivo 118 2% 2 122 nuevamente.
Valor Valor Desvio . : No reactivo P 122 3 129 iminacié
Muestra | definido medido absoluto Desvio relativo -
(Iu/ml) (IU/ml) (Iu/ml) Indeterminado 0 0 2 2 P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
Control L Total 122 | 124 7 253 reglamento lacal.
definid 1,52 1,43 0,09 6,23 %
efinido * De 2muestras reactivas con toxoplasma IgG de Wiener lab. y no reactivas con el
Control H toxoplasma G referencia, 2 muestras resultaron reactivas con otro kit comercial de
definido 38,92 3595 297 826 % toxoplasma IgG.
«Datos o ———— Dueden varar #4: De 4 muestras no reactivas con el toxoplasma IgG de Wiener fab. y reactivas con el Simbolos graficos
" toxoplasma IgG referencia, 2 muestras resultaron no reactivas en otro kit comercial de
. toxoplasma IgG.
Interferencia | IVDl | EC |REP| D:ﬂ c €
No se observa que los resultados de la prueba de Toxo IgG de Wiener Advertencias y precauciones 0123
lab. presenten interferencia de potenciales sustancias endégenas que . y i fesi . .
alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacion dentro 1 Exclusivo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional Dispositivo Representante Consulte las
de #15% del valor inicial o desviacion absoluta dentro de de laboratorio. médico para autorizado en instrucci Conformidad
+0,30 1U/ml)*. _ 2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de diagnéstico la Comunidad instrucciones europea
Sustancia Concentracién laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad in vitro Europea de uso
Hemoglobina 1000 mg/dl necesarias.
Bilirrubina 40 mg/dl 3. Debido a las diferencias de metodologia y la especificidad de
|_Triglicéridos 7 mmol/I los anticuerpos, los resultados de los ensayos de la misma
Proteinas totales 2g/dl muestra pueden ser diferentes si se usan kits de reactivos de
Albdmina g/d| otros fabricantes en el sistema Wiener lab. o si se usan kits de
y-globulinas g/d reactivos Wiener lab. en otros sistemas.
g_l\/{_total 59661 ol 4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida. Ntmero de Limite de Fecha de
iotina ng/m R oy i
Factor reumatoideo (FR) 200 IUg/ml 5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. catélogo temperatura Fabricante vencimiento
*Datos ; 1os resultados en ‘pueden variar.
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Toxo IgM (CLIA)

Toxoplasma gondii IgM (CLIA)

did,

Informacién de
N.° de catalogo

1001366

1001367

Presentacion
2 x 50 tests

2 x 100 tests

Uso previsto

El kit Toxoplasma gondii IgM (CLIA) es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cualitativa de la IgM
especifica del Toxoplasma gondii en plasma o suero humano. La
prueba esta disefiada para servir de ayuda en el diagnéstico de la
infeccion reciente o actual por Toxoplasma gondii y en la evaluacion
del estado inmunitario de las personas, incluidas las mujeres
embarazadas.

Resumen

La toxoplasmosis es una zoonosis de propagaciéon mundial causada
por el parésito Toxoplasma gondii. La infeccion puede transmitirse
mediante la ingesta oral de alimentos que contienen Toxoplasma
gondii, el contacto directo con la tierra o el agua contaminada por los
ooquistes o la transmisién vertical del feto a través de la placenta ['l.
No hay sintomas ni signos clinicos evidentes en individuos sanos
infectados con Toxoplasma gondii. Sin embargo, en pacientes con
inmunodeficiencia o inmunosupresion, este parasito puede invadir
varios 6rganos y provocar enfermedades graves, como encefalopatia
por toxoplasmosis, oftalmopatia y dafio hepético.

Si la infeccién se produce durante el embarazo, el Toxoplasma gondii
puede infectar al feto a través de la placenta. En general, cuanto més
tarde se infecte la mujer embarazada, la tasa de infeccién del feto
sera mayor y los sintomas clinicos mas leves. En el primer trimestre,
la tasa de infeccidn fetal es del 10 % al 20 %, lo que a menudo provoca
un aborto espontaneo. En el segundo trimestre, la tasa de infeccion
fetal aumenta y la mayoria de los fetos sufren muerte fetal, partos
prematuros o dafios graves en el sistema nervioso central. En el tercer
trimestre, la tasa de infeccién fetal aumenta del 60 % al 90 %; aunque
la mayoria de los fetos no presentan sintomas evidentes al nacer,
pueden desarrollar coriorretinitis gradualmente, deterioro visual grave,
retraso del crecimiento del sistema nervioso y otras secuelas meses o
afios después del nacimiento 6.,

Generalmente, la toxoplasmosis se diagnostica mediante la deteccion
de anticuerpos 1gG e IgM especificos contra el toxoplasma. El nivel de
IgM contra el toxoplasma comienza a aumentar después de una
semana de la infeccion y alcanza el maximo en un mes. El nivel de
IgM contra el toxoplasma refleja la infeccién reciente o actual de
Toxoplasma gondii. El nivel de IgG contra el toxoplasma comienza a
aumentar después de 1 a 3 semanas de infeccion, alcanza el punto
maximo después de 2 a 3 meses, luego disminuye lentamente y
persiste durante toda la vida. La deteccion de IgG contra el
toxoplasma se puede utilizar para evaluar el estado serolégico de los
pacientes .

Principios del ensayo

El kit Toxoplasma IgM (CLIA) es un ensayo de captura p para detectar
cualitativamente anticuerpos IgM contra el Toxoplasma gondii.

En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la muestra
y las particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos
monoclonales IgM antihumano se agregan a una cubeta de reaccion.
Después de la incubacién, los anticuerpos IgM de la muestra se unirdn
a las microparticulas recubiertas con anticuerpo IgM antihumano.
Después, las microparticulas se capturan magnéticamente y otras
sustancias sin unir se eliminan por lavado.

En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccion la solucion
diluyente de la prueba, el anticuerpo antitoxoplasma marcado con ALP
combinado con antigenos especificos de Toxoplasma gondii.
Después de la incubacién, el anticuerpo antitoxoplasma marcado con
ALP combinado con antigenos especificos de Toxoplasma gondii
formara una estructura tipo sandwich con los anticuerpos IgM contra
Toxoplasma gondii capturados por las microparticulas.

A continuacion, la solucién de sustrato (Substrate Solution) se afiade
a la cubeta de reaccién. Es catalizada por conjugados de anticuerpos
anti-Toxoplasma-ALP en el inmunocomplejo retenido en las
microparticulas. La reaccién quimioluminiscente resultante se mide
como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador en el
instrumento.

Existe una relacion directa entre la cantidad de anticuerpos IgM contra
Toxoplasma gondii en la muestra y las RLU generadas durante la
reaccién. La presencia o ausencia de analitos en la muestra se
determina mediante la comparacién de la sefial quimioluminiscente
en la reaccién con la sefial de corte determinada a partir de la
calibracion. El indice de corte (COI) se calcula mediante la RLU de la
muestra/RLU de corte.

Ci icion de los i

El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asi como de calibradores CO y
C1. Los componentes en diferentes lotes del kit de reactivos no
pueden intercambiarse. La informacion detallada de cada
componente se enumera a continuacion:

Microparticulas paramagnéticas recubiertas
con anticuerpo monoclonal IgM antihumano.
Concentracién minima: 0,3 mg/ml de sélidos.
Ra Buffer TRIS: 50 mmol/l.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,8 ml/50 tests; 6,6 ml/100 tests.

Anticuerpo antitoxoplasma marcado con ALP
combinado con antigenos especificos de
Toxoplasma gondii. Concentracion minima:
Rb 20 ng/ml.

Buffer MES: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

5,3 ml/50 tests; 9,8 ml/100 tests.

Solucién de tratamiento de la muestra.

Buffer TRIS de 50 mmol/I.

Re Conservante: ProClin 300 al 0,048%.
3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.
Solucién diluyente de la prueba.

Rd Buffer MES de 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

3,5 ml/50 tests; 6,3 ml/100 tests.

CO0: anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii

negativos en bufer con ProClin 300 al 0,048%;

Calibradores C1: Anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii
0yC1 positivos en suero humano con ProClin 300 al

0,1%;

C0:1x0,6 ml/vial; C1:1x0,5 ml/vial.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos de Toxoplasma IgM (Ra, Rb, Rc y Rd) y los calibradores
(CO 'y C1) sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta cuando se almacenan a una temperatura de entre 2 y
8°C.

Una vez abiertos en uso, los reactivos (Ra, Rb, Rc y Rd) son estables
durante 28 dias a una temperatura de entre 2 y 8°C.

Una vez abiertos en uso, los calibradores son estables durante 28 dias
cuando se refrigeran a una temperatura de entre 2 y 8°C y son
estables durante 90 dias cuando se congelan a —20°C (solo una vez).

Se debe evitar la contaminacién.

Materiales ios, pero no inistrados
Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA de
Wiener lab.

ToRCH IgM Positive Control / ToRCH IgG/IgM Negative Control de
Wiener lab.

Substrate Solution de Wiener lab., 4x115mL
Substrate Solution de Wiener lab., 4x75 mL
Wash Buffer de Wiener lab., 1x10 L

Cubeta de reaccién de Wiener lab.

Instrumento

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA
de Wiener lab.

Preparacion y obtencion de muestras

Tipos de muestras

+ Para este ensayo se recomiendan suero y plasma humanos
(K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, heparina de sodio, heparina de litio
y citrato de sodio).

-+ Los tubos de extraccién sanguinea de distintos fabricantes pueden
contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podria

afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Wiener lab.

no evalué todos los tubos de todos los fabricantes. Cada
laboratorio debe evaluar la aplicabilidad de los tubos y los
productos de separacion de plasma. Cuando procese las muestras
en tubos primarios (sistemas de obtencion de muestras), siga las
instrucciones del fabricante del tubo.

Condiciones de las muestras

* No utilizar:
- muestras inactivadas con calor;
- muestras muy hemolizadas;
- muestras con contaminacién microbiana evidente.

- Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma
deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro material
particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben
tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos podrian contener

fibrina debido a la formacién incompleta de coégulos.
Preparacion para el analisis

- Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extraccion
sanguinea para la centrifugacion. Centrifugue las muestras cuando
finalice la formacion del coagulo. Antes del andlisis, compruebe
que la materia celular y fibrina residual se han eliminado.

Para lograr resultados dptimos, inspeccione todas las muestras
para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una pipeta antes
del andlisis. Las muestras se deben mezclar bien después de
descongelarse. Las muestras descongeladas deben centrifugarse
antes de usarse.

Si la muestra se cubrié con una capa lipidica tras la centrifugacion,
debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo.
No transfiera la capa lipidica. Manipule con cuidado para evitar la
contaminacién cruzada.

Almacenamiento de muestras

Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de
su obtencién. Si la prueba no se realiza en 48 horas, las muestras
deben cerrarse herméticamente y refrigerarse a una temperatura
entre 2 y 8°C. La muestra se mantiene estable durante 7 dias entre
2y 8°Cy durante 180 dias a -20°C o menos.

Las muestras se pueden congelar no més de 5 veces.

+ Las muestras, los controles y los calibradores congelados o
refrigerados deben tomar temperatura ambiente antes de realizar
el andlisis.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados éptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual del usuario para informarse bien
sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la
conservacion de las muestras, las precauciones de seguridad y el
mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios para
el ensayo.

Antes de introducir el kit de reactivo de toxoplasma IgM en el
instrumento por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe
invertirse suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el envio o
almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para confirmar
que las microparticulas se han mezclado bien. Si las microparticulas
permanecen adheridas al frasco, continde voltedndolo hasta que se
suspendan por completo. Evite que se forme espuma. Si las
microparticulas no se pueden homogeneizar, se recomienda no usar
ese frasco de reactivo. Comuniquese con el servicio de atencién al
cliente de Wiener lab.. Evite invertir el frasco de reactivo abierto y evite
que se formen burbujas de aire.

Este ensayo requiere 8 pul de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra. Si
se realizan mds andlisis de la misma muestra, se necesita un volumen
adicional. Los operadores deben consultar el manual del usuario y
seguir los requisitos especificos del ensayo para determinar el
volumen minimo de la muestra.

Calibracion
Los calibradores son trazables segun la referencia interna de Wiener
lab..

La informacién de calibracion se almacena en los cddigos de barras
adjuntos dentro del kit. Cuando realice la calibracion, escanee los
codigos de barras en el sistema.

Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar durante, al menos,
30 minutos a temperatura ambiente. Mezcle el contenido, para ello,
invierta suavemente el vial al menos 10 veces antes de utilizarlo. Evite
que se formen burbujas. Pruebe CO tres veces y C1 dos veces durante
la calibracion. Los viales originales del calibrador se pueden usar si se
utiliza todo el volumen proporcionado. Debido a los posibles efectos
de evaporacion, el calibrador del analizador debe medirse lo antes
posible y no se deben realizar més de 3 procedimientos de calibracion
por vial original. Después de su uso, cierre los frascos
inmediatamente y almacénelos en posicion vertical a una temperatura
entre 2y 8°C. Los calibradores originales también se pueden transferir
en alicuotas a frascos etiquetados vacios. Utilice las alicuotas de
inmediato o almacénelas inmediatamente a -20°C. Una alicuota solo
se puede utilizar una vez.

Se requiere una calibracion valida antes de realizar cualquier prueba
de toxoplasma IgM.

Se requiere nueva calibracién cuando:
. La calibracién anterior se realiz6 28 dias antes.

Los controles de calidad se encuentran fuera de los intervalos
esperados.

[

w

Para obtener instrucciones detalladas de la calibracion, consulte el
manual del usuario.

Control de calidad
Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras

clinicas. Los intervalos de referencia se pueden establecer de acuerdo
con el protocolo aprobado por laboratorios individuales.

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten una vez
cada 24 horas si las pruebas estdn en uso y después de cada
calibracion. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los
requisitos de cada laboratorio.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
intervalos aceptables. Si un control no se ajusta a su intervalo
especificado, los resultados del ensayo correspondiente no serdn
validos y las muestras deberan volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracién. Consulte el manual del usuario para
llevar a cabo una revision del sistema. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos definidos,
comuniquese con el servicio de atencion al cliente de Wiener lab..

Calculo

El analizador calcula automéaticamente el resultado de toxoplasma
IgM de cada muestra, a partir de la lectura de la curva de calibracion
principal en el cédigo de barras, y las unidades de luz relativas (RLU)
generadas desde los calibradores de producto de 2 niveles de los
valores definidos. Los resultados se muestran en unidades de COI.

RLU de corte = [(Media de RLU de C1 — Media de RLU de CO0) x

Coeficiente de calibracién] + Media de RLU de CO

El Coeficiente de calibraciéon es especifico para cada reactivo y
lote del calibrador.

COI = RLU de muestra/RLU de corte

Dilucién de la muestra

Las muestras no se pueden diluir para el ensayo de toxoplasma IgM
de Wiener lab..

Interpretacion de los resultados

Las muestras con COI <0,80 se consideran no reactivas para los
anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii.

Las muestras con COI de 20,80 a <1,00 se consideran indeterminadas
para los anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii. Se debe obtener
una segunda muestra para realizar las pruebas dentro de un tiempo
adecuado (p. €j., de 2 a 3 semanas) o se deben utilizar otros métodos
de prueba para la confirmacién.

Las muestras con COl 21,00 se consideran reactivas para los
anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii, lo que sugiere una
infeccion reciente.

Los resultados de los diferentes sistemas de deteccion pueden ser
inconsistentes debido a los métodos de deteccién y la trazabilidad.
Los resultados del ensayo no se deben utilizar en forma aislada para
la confirmacién o exclusién de la infeccién por Toxoplasma gondii.
Las decisiones clinicas se deben tomar junto con otras pruebas, como
sintomas, antecedentes clinicos, resultados de pruebas de &acido
nucleico, etc.

Limitaci del pr dimi

Un resultado negativo en la prueba de toxoplasma IgM no puede
excluir por completo la posibilidad de infeccion aguda por
Toxoplasma gondii. Si se sospecha de una infeccion aguda, se debe
obtener una segunda muestra para analizarla dentro de un plazo
apropiado (p. €j.,, de 2 a 3 semanas). Si en la segunda muestra se
observa la seroconversién de la infeccién primaria o un aumento
significativo del nivel de IgG contra el toxoplasma, se respalda el
diagndstico de infeccion aguda por Toxoplasma gondii. Se
recomienda que la primera muestra se almacene a -20 °C, o menos,
de modo que se puedan analizar dos muestras al mismo tiempo y en
las mismas condiciones®9.

En el caso de los pacientes con enfermedad de inmunodeficiencia o
que reciben tratamiento inmunosupresor, los resultados de la prueba
de anticuerpos se deben interpretar con cuidado.

Se debe considerar la interferencia exégena en caso de que un
paciente con resultado positivo de Toxoplasma IgM haya recibido
recientemente una transfusién de sangre.

El nivel de IgM contra toxoplasma no solamente aumenta en la
infeccion primaria, sino también en la infeccion recurrente y la
reinfeccién. Los niveles elevados de IgM pueden persistir incluso
durante afios después de la infeccion primaria en algunos individuos.
Por lo tanto, el nivel de IgM por si solo no se puede utilizar para
determinar el momento de la infeccién inicial.

Debido a la existencia de anticuerpos heterdfilos, los pacientes que a
menudo estan expuestos a animales o que utilizan inmunoglobulina
derivada de animales para tratamiento pueden tener resultados
anormales 1'%,

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacion de
. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nUmeroItEt712023'4o3aé&$8'Am &PM%NMW% anticuerpos

al
umanos antirraton’ (HAMA), que pueden’ interferir en los resultados
de la prueba de los kits que contienen anticuerpos monoclonales de
ratén 712, El kit de quimioluminiscencia de Wiener lab. contiene
componentes antiinterferencia, que pueden reducir eficazmente el
impacto de los HAMA en las muestras, pero la interferencia de los
HAMA puede seguir existiendo en algunas muestras. Solo en
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combinacion con la informacién clinica u otros resultados de pruebas
de laboratorio, se puede determinar correctamente el estado del
paciente.

Las muestras de pacientes con altos niveles de IgM no especifica
(p. €j., de pacientes con mieloma mdiltiple) pueden mostrar valores
reducidos cuando se analizan con ensayos en formato de captura p.

Performance

Precision

La precision se determind siguiendo los estandares del protocolo
EP05-A30'3 del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI,
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio). Se analizaron
3 muestras de suero y 2 controles en duplicado en 2 series cada dia
durante un total de 20 dias (n=80). Los resultados se indican en la
tabla a continuacién*.

- Precision
r‘r{::;’i; Repetibilidad Intra-laboratorio
(con DS cv DS cv
(con (%) (con (%)
0,22 0,01 /AR 0,01 N/A
1,40 0,04 71 % 0,06 4,43 %
8,4 0,20 41 % 0,34 4,01 %
NC 0,2 0,01 /A 0,01 N/A
PC 2,3 0,05 221% 0,09 3,87 %
*Datos ;105 resultados en pueden variar.

**N/A = no aplicable.

Efecto prozona

Cuando se analiza una muestra que contiene un valor alto de analito,
el efecto prozona puede generar resultados falsos negativos. Este
ensayo adopta el modo de dos pasos para mantener la sefal de
andlisis a un valor alto, lo que puede evitar de manera eficaz los falsos
negativos causados por el efecto prozona.

Se detectaron 3 muestras con un valor alto de IgM contra toxoplasma,
en todos los resultados se mostré la concentracion alta esperada y no
hubo errores de evaluacién en los resultados.

Interferencias

No se observa que los resultados de la prueba de toxoplasma IgM de
Wiener lab. presenten interferencia de potenciales sustancias
enddégenas que alcancen las siguientes concentraciones (criterio:
recuperacion dentro de +15 % del valor inicial o desviacién absoluta
dentro de +0,15 del COI)*.

Sustancia

HB 1

HA

z

Vi

Vi

VIH 4
V

Virus de la influenza A

Vi

rus de la Influenza B

Virus parainfluenza

Neumonia por micoplasma 2

AMA

RF

Slo

ANA

HAMA

SLE

NI N EIPNEN

Toxoplasma IgG

Los resultados demostraron que la concordancia general del kit
Toxoplasma IgM (CLIA) de Wiener lab. y el kit comercial de
toxoplasma IgM es del 96,33%.

Comparacién de métodos

Se probaron 1007 muestras clinicas de mujeres embarazadas,
mujeres en edad fértil, neonatos y pacientes con los sintomas clinicos
correspondientes para evaluar el indice de coincidencia del kit de
toxoplasma IgM de Wiener lab. y un kit comercial convencional de
quimioluminiscencia de toxoplasma IgM. El indice de coincidencia
positiva fue del 96,55% (112/116, IC del 95%, 91,47%-98,65%); el indice
de coincidencia negativa fue del 99,55 % (882/886, IC del 95 %,
98,84 %-99,82 %); el indice de coincidencia total fue del 99,20%
(994/1002, IC del 95%, 98,43%-99,59%). Las muestras con resultados
discordantes se confirmaron con otro kit comercial de toxoplasma
IgM.

Toxoplasma Toxoplasma IgM comparable Total
IgM (CLIA) de [ posctivo | No Indeterminado

Wiener lab. reactivo

Reactivo 112 4* 1 117
No reactivo 4+ 882 1 887
Indeterminado 0 1 2 3
Total 116 887 4 1007

*: De 4 muestras reactivas con el kit de toxoplasma IgM de Wiener lab. y no reactivas con
el kit de toxoplasma IgM referencia, 2 muestras resultaron reactivas con otro kit comercial
de toxoplasma IgM.

*+: De 4 muestras no reactivas con el kit de toxoplasma IgM de Wiener lab. y reactivas con
el kit de toxoplasma IgM referencia, 1 muestra resulté no reactiva con otro kit comercial

13. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos
visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento
microbiano.

14. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) estd
disponible previa solicitud.

15. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con

el dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad
local correspondiente.

16. Este kit contiene componentes clasificados como se indica
a continuacién de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008:

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.
Prevencién:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar
de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccion ocular y
facial.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.

P333 + P313 - Si experimenta irritacién o erupciones cutaneas:
Busque atencion o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usarla
nuevamente.

Eliminacién:

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.
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Bilirrubina 40 mg/gl Advertencias y precauciones | IVD | | EC | REPl c €um E.hr" ":'1é02 zi:f/?ana E. Cétola
Triglicéridos 7 mmol/I 1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional Bidquimlca .
Proteinas totales 2 g/di de laboratorio. o
Albumlqa g/dl 2. Siga todas las reglas para mampula'r los reactivos de DIVSPOSINVO Representante Consulte las .
y-globulina g/dl laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad médico para autorizado en la instrucciones Conformidad
Biotina 500 ng/ml necesarias. diagnéstico in Comunidad Europea de uso europea
*Datos ; los resultados en pueden variar. 3. Debido a las diferencias de metodologia y la especificidad vitro
de los anticuerpos, los resultados de los ensayos de la
No se observa que los resultados de la prueba de toxoplasma IgM de misma muestra pueden ser diferentes si se usan kits de
Wiener lab. presenten interferencia de potenciales sustancias reactivos de otros fabricantes en el sistema Wiener lab. o si
exdgenas que alcancen las siguientes concentraciones (criterio: se usan kits de reactivos Wiener lab. en otros sistemas.
recuperacion dentro de +15 % del valor inicial o desviacion absoluta Exclusivo para uso diagndstico in vitro.
dentro de 1:0,1 5 del CON*. = 4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida. Numero de Limite de Fabricante Fecha de
Paracetamal 200 mg/l 5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. catalogo temperatura vencimiento
Amoxicilina 700 mg/l 6. Confirme la integridad del kit antes de utilizarlo. No utilice
Cefaclor 500 ma/Il los reactivos con envase dafiado. Los resultados no se
—— pueden garantizar cuando los reactivos se almacenan en
X'S‘si':;:;a c gggomn%lll condiciones inadecuadas. \1/
Tbuprofeno 500 mg/| 7. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se —
Acetilespiramicina 3000 mg/l utilicen, se deben utilizar lo antes posible. |dentificador
Sulfadiazina 2500 mg/l 8. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los reactivos. Riesgo bioldgico Cédigo de lote Esteladohacia ™ Lo i)
Pirimetamina 500 mg/I 9. El calibrador se probé con métodos con marcado CE y amiba dispositivo
Leucovorina 3 mg/I demostré ser negativo para anticuerpos contra el VIH y el
*Datos ivos; los resultados en pueden variar. VHC, ademads de no reactivo para el HBsAg. Sin embargo, ya
que ningln método de ensayo puede descartar el riesgo
Reactividad cruzada potencial de infeccion con absoluta certeza, este material
Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles debe manipularse como una muestra de un paciente.
enfermedades que podrian causar reactividad cruzada en el ensayo 10. Todas las muestras y los residuos de las reacciones se Advertencia Contenid
de toxoplasma IgM. Se analiz6 un total de 218 muestras con el kit de deben considerar potencialmente infecciosos y se deben ontenido
Toxoplasma IgM (CLIA) de Wiener lab. y un kit comparable de desechar de acuerdo con las regulaciones locales.
toxoplasma IgM. 11. Mantenga el kit de reactivos siempre en posicion vertical
i n para garantizar que no se pierdan microparticulas antes de I F 2023 40386878 A PN I N PM #A N MAT
VR 2 Su uso.
MV 9 12. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
VHS-1+2 2 garantizar si no se siguen las instrucciones de este
Virus E-B 17 prospecto.
Parvovirus B19 2
Pr’\ni na 27 Aa- 20
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Toxo IgM

Toxoplasma gondii

IgM (CLIA) @

2x50 tests(calibrators included)

Ra:2x3.8 mL,Rb:2x5.3 mL
Rc:2x3.5 mL,Rd:2x3.5 mL
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5 mL

w Wiener lab.

8C

& ECE,., . A

Toxo IgM

- 1001366
P/N:105-036042-A0

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

Mmdray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China
Shanghal International Holding Corp.GmbH(Europe)
EiffestraBe80,20537 Hamburg,Germany

Hecho en China/Origem: China/Made in China

Fabricado para/Manufactured for:

Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina

Uso profesional exclusivo

http://www.wiener-lab.com

Uso profesional exclusivo

Producto Autorizado por AAN.M.A.T.

PM-1102-230

Dir.Téc.:Viviana E. Cétola,Bioquimica

LoT g

=
—

047-040670-00 (1.0)

Toxo IgM

Toxoplasma gondii

IgM (CLIA)

2x100 tests(calibrators included)

Ra:2x6.6 mL,Rb:2x9.8 mL
Rc:2x6.3 mL,Rd:2x6.3 mL
C0:1x0.6 mL,C1:1x0.5 mL

w Wiener lab.

SIHCE,. A

1001367
P/N:105-036044-A0

I SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

Toxo IgM

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China
ShanghaiInternational Holding Corp.GmbH(Europe)

EiffestraBe80,20537 Hamburg,Germany

Hecho en China/Origem: China/Madein China

Fabricado para/Manufactured for:

Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina

Uso profesional exclusivo

http://www.wiener-lab.com

Uso profesional exclusivo

Producto Autorizado por AAN.M.A.T.

PM-1102-230

Dir.Téc.:Viviana E. Cétola,Bioquimica

LoT g

I

047-040671-00 (1.0)




Toxo IgM

Toxo IgM

Toxoplasma gondii IgM
(CLIA) Toxo IgM

50 tests c €
0123

Ra: 3.8 mL, Rb: 5.3mL

Re: 3.5mL, Rd: 35mL (1)

LoT
2-8°C

g @ Wiener lab.

Toxoplasma gondii IgM
(CLIA) Toxo IgM

100 tests c €
0123

Ra: 6.6 mL, Rb: 9.8 mL

Rc: 6.3mL, Rd: 6.3 mL @

LoT
2-8°C

g @ Wiener lab.




Toxo IgM
Calibrators
0.6 mL

Co
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CE.8.4"0

Wiener lab

!

Toxo IgM
Calibrators
0.5mL

C1
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@Wiener lab.

C€..

ToRCH IgG Positive Control

Informacion de pedidos

N.° de catél Presentacién
1001390 1x3,0 ml/vial
1001393 3x3,0 ml/vial
1001375 3x1,0 ml/vial
1001396 6x1,0 ml/vial

Uso previsto

El kit TORCH IgG Positive Control de Wiener lab. se
utiliza para el control de calidad mediante el monitoreo
de la exactitud y precisiéon del analizador de
quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. y la
capacidad de ensayo del laboratorio clinico en la
medicion de anticuerpos 1gG contra Toxoplasma gondii,
virus de la rubéola y citomegalovirus.

Resumen

El sistema de medicion Wiener lab. CLIA se compone del
analizador de quimioluminiscencia serie CLIA y los kits
de reactivo, calibradores y controles de Wiener lab. El kit
ToRCH IgG Positive Control de Wiener lab. se puede
utilizar para comprobar si el resultado del control de
calidad (CC) se ajusta al intervalo especificado. Se
utiliza con los reactivos de Toxoplasma gondii IgG (CLIA
Rubella Virus 1gG (CLIA) y Citomegalovirus 1gG (CLIA) de
Wiener lab.

Componentes

El kit ToRCH IgG Positive Control contiene suero
humano con ProClin300 al 0,1%, positivo para
Toxoplasma gondii 1gG, virus de la rubéola IgG y
citomegalovirus IgG.

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso
profesional de laboratorio.

2. Los profesionales de laboratorio deben estar
capacitados para tomar todas las precauciones
necesarias durante la manipulacién de reactivos
de laboratorio. No utilice reactivos después de su
fecha de caducidad.

3. El valor target del control es especifico del lote.
Consulte la hoja de valores target dentro del kit de
control de calidad.

4. Elcontrol de calidad debe ejecutarse al menos una
vez cada 24 horas cuando el kit esté en uso y
después de cada calibracion.

5. Confirme la integridad del kit antes de utilizarlo.
No utilice los controles con envases dafiados. Los
resultados no se pueden garantizar cuando los
controles se almacenan en condiciones
inadecuadas.

6. Si los controles se abren accidentalmente antes
de que se utilicen, se deben tapar herméticamente
y almacenar a una temperatura entre 2y 8°C;
luego, se deben utilizar dentro del tiempo de
estabilidad en uso.

7. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los
controles.

8. Realice el mantenimiento y las operaciones de
rutina conforme a la planificacion, incluidos la
calibracion y el andlisis del sistema para

Todos los resultados son negativos. Sin embargo,
ya que ningin método de ensayo puede descartar
el riesgo potencial de infeccién con absoluta
certeza, este material debera manipularse como
un riesgo bioldgico potencial.’

10. Si hay signos de contaminacién microbiana o
turbidez visible en el producto, comuniquese con
el servicio de atencién al cliente de Wiener lab..

11. La hoja de datos de seguridad de los materiales
esta disponible previa solicitud.

12. La eliminacién de residuos del kit debera
realizarse conforme a las directrices locales.

13. Elvalor target y el intervalo de ToRCH IgG Positive
Control de Wiener lab. son solo de referencia. El
laboratorio  podria  establecer su  propio
procedimiento de control de calidad interno y
establecer sus propios valores target e intervalos
de ser posible.

14. Siga las regulaciones gubernamentales aplicables
y las directrices locales para el control de calidad.

15. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo se debe informar al
fabricante y a la autoridad local correspondiente.

16. Este kit contiene componentes clasificados como
se indica a continuacién de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la
piel.

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con
efectos duraderos.

Prevencién:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los
gases, el rocio, los vapores y las pulverizaciones.
P272 La ropa de trabajo contaminada no se debe
sacar fuera del lugar de trabajo.
P273 - Evite su derrame en el medioambiente.
P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y
proteccién ocular y facial.
Respuesta:
P333+P313 - Si experimenta irritacion o
erupciones cutdneas: Busque atencién o asesoria
médica.
P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA
PIEL: Lave con abundante agua.
P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y
lévela antes de usarla nuevamente.
Eliminacién:
P501 - Elimine el contenido o el recipiente de
acuerdo con el reglamento local.
Método de ensayo
EL kit TORCH IgG Positive Control debe tratarse con el
mismo nivel de cuidado que las muestras del paciente.
El material de control de calidad también se puede

atencion al cliente de Wiener lab. para solicitar
informacion sobre el principio, el uso y la
evaluacion de la validez del control.

2. Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a
temperatura ambiente durante al menos
30 minutos. Mezcle bien volcando el vial al menos
10 veces antes de su uso. Evite que se formen
burbujas.

3. El vial original del control se puede usar si se
utiliza todo el volumen proporcionado. Debido a
los posibles efectos de evaporacion, el control del
analizador se debe medir lo antes posible y no se
deben realizar més de 4 procedimientos de
control por frasco original. Después de su uso,
cierre el frasco inmediatamente y almacénelo en
posicion vertical a una temperatura entre 2 'y 8°C.
El control original también se puede transferir en
alicuotas a frascos etiquetados vacios. Utilice las
alicuotas de inmediato o almacénelas
inmediatamente a -20°C. La alicuota solo se
puede utilizar una vez.

4. Ejecute la prueba de control de calidad
directamente utilizando la funcién
predeterminada del software.

Almacenamiento y estabilidad

El kit TORCH IgG Positive Control se mantiene estable
hasta la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta
cuando se almacena en un vial sin abrir a una
temperatura entre 2 y 8°C. Una vez abierto, permanece
estable durante 60 dias a una temperatura entre 2y 8°C
o por 90 dias a -20°C (solo una vez).

Materiales ios, pero no

1. El analizador de quimioluminiscencia serie CLIA y
los kits de reactivos y los calibradores
compatibles de Wiener lab.

2. Equipamiento general de laboratorio.

Valores de ensayo

Los valores del control (el valor target y el intervalo)
determinados con el método de rutina de Wiener lab. se
indican en la hoja de valores target. El valor target se ha
obtenido con el sistema de medicién de Wiener lab. y el
intervalo se ha calculado como el valor target + 3
desvios estandar. Los valores de control son especificos
del lote, compruebe el nimero de lote de cada control
antes de su uso.

Control de calidad
Use el control de Wiener lab. para monitorear el
desempefio del sistema. El valor del control es
especifico de cada lote del analizador de
quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. Se
logra un nivel satisfactorio de desempefio cuando los
valores obtenidos se encuentran dentro del intervalo de
control aceptable para el sistema o dentro del intervalo
definido por el laboratorio, lo que se determina mediante
un esquema de control de calidad interno adecuado. Si
los resultados del control de calidad no se encuentran
dentro del intervalo esperado o dentro del intervalo
establecido por el laboratorio, se debe repetir la
medicién del control de calidad. Si los resultados del
control de calidad ain no se encuentran dentro del
intervalo esperado, no informe los resultados y tome las
siguientes medidas:

esté en buenas condiciones.

L] Verifique la condicién de almacenamiento de
los calibradores, reactivos y materiales de
control de calidad.

° Verifique que el ensayo se realice de acuerdo
con el manual del usuario.

. Vuelva a ejecutar con materiales de control de
calidad nuevos.

° Comuniquese con el personal de servicio local

para obtener ayuda.

| EC [REP] l:l;i]
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Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics

Co,, Ltd.

Direccion: Mindray Building, Keji 12th Road South,

High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057

P.R.China

Fabricado para:

Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944

2000 Rosario - Argentina

http://www.wiener-lab.com

Producto Autorizado por AN.M.A.T.

PM-1102-230

Dir. Téc.: Viviana E. Cétola

Bioquimica
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garantizar los resultados de las mediciones. analizar como muestra del paciente, y el valor target y el Y Verifique que el material de control de calidad
9.  Se analizaron los controles con los kits aprobados intervalo se pueden calcular manualmente. no haya caducado.
por la CE para anticuerpos contra el VIH-1/2, Preparacion L4 Verifique que se realice el mantenimiento
anticuerpos contra el VHC y contra el HBsAg. 1. Consulte el manual del usuario o al servicio de necesario y aseglrese de que todo el sistema
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Wiener lab.

1x3.0 mL

@ Wiener lab.

ToRCH IgG Positive Control

Uso profesional exclusivo
Producto Autorizado por A.N.M.A.T.
PM-1102-230
Dir. Téc.:Viviana E. Cétola,
Bioquimica

047-040689-00 (1.0)

1001390

P/N: 105-035997-A0

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech

Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

ShanghaiInternational Holding Corp.
GmbH(Europe)
EiffestraBe80,20537 Hamburg,Germany

ener lab.

Hecho en China/Origem: China/Made in China

Fabricado para/Manufactured for:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina
Uso profesional exclusivo
http://www.wiener-lab.com
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Wiener lab.

3x3.0 mL

@ Wiener lab.

ToRCH IgG Positive Control

ol & [,/
CE€,.. [omo]

Uso profesional exclusivo
Producto Autorizado por A.N.M.A.T.
PM-1102-230
Dir. Téc.:Viviana E. Cétola,
Bioquimica

047-043314-00 (1.0)

1001393

P/N:105-035999-A0

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD.
u Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China
ShanghaiInternational Holding Corp.
GmbH(Europe)
EiffestraBe80,20537 Hamburg,Germany

Wiener lab.

Hecho en China/Origem: China/Made in China

Fabricado para/Manufactured for:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina
Uso profesional exclusivo
http://www.wiener-lab.com
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Wiener lab.

3x1.0 mL

@ Wiener lab.

ToRCH IgG Positive Control

ol & [,
CE€.... [coma]

Uso profesional exclusivo
Producto Autorizado por A.N.M.A.T.
PM-1102-230
Dir. Téc.:Viviana E. Cétola,
Bioquimica

047-043315-00 (1.0)

1001375

P/N:105-035998-A0

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech

Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

ShanghaiInternational Holding Corp.
GmbH(Europe)

EiffestraBe80,20537 Hamburg,Germany

Wiener lab.

Hecho en China/Origem: China/Made in China

Fabricado para/Manufactured for:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina
Uso profesional exclusivo
http://www.wiener-lab.com
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Wiener lab.

6x1.0 mL

w Wiener lab.

ToRCH IgG Positive Control
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Uso profesional exclusivo
Producto Autorizado por A.N.M.A.T.
PM-1102-230
Dir. Téc.: Viviana E. Cétola,
Bioquimica

047-043316-00 (1.0)

1001396

P/N: 105-035996-A0

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD.
M Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China
ShanghaiInternational Holding Corp.
m GmbH(Europe)
EiffestraPe80,20537 Hamburg,Germany

Wiener lab.

Hecho en China/Origem: China/Madein China

Fabricado para/Manufactured for:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.

Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina
Uso profesional exclusivo
http://www.wiener-lab.com
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ToRCH IgG
Positive Control

1.0mL

ToRCH IgG
Positive Control

3.0mL




@Wiener lab.

ToRCH IgM Positive
Control

Informacién de pedidos

N.° de catall Presentaci6
1001391 1x3,0 ml/vial
1001394 3x3,0 ml/vial
1001376 3x1,0 ml/vial
1001397 6x1,0 ml/vial

Uso previsto

El kit TORCH IgM Positive Control de Wiener lab. se
utiliza para el control de calidad mediante el monitoreo
de la exactitud y precision del analizador de
quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. y la
capacidad de ensayo del laboratorio clinico en la
medicion de anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii,
virus de la rubéola y citomegalovirus.

Resumen

El sistema de medicién Wiener lab. CLIA se compone del
analizador de quimioluminiscencia serie CLIA y los kits
de reactivo, calibradores y controles de Wiener lab.. El kit
ToRCH IgM Positive Control de Wiener lab. se puede
utilizar para comprobar si el resultado del control de
calidad (CC) se ajusta al intervalo especificado. Se
utiliza con los reactivos de Toxoplasma gondii IgM
(CLIA), Rubella Virus IgM (CLIA) y Citomegalovirus IgM
(CLIA) de Wiener lab.

Componentes

ToRCH IgM Positive Control contiene suero humano con
ProClin 300 al 0,1 %, positivo para Toxoplasma gondii
IgM, virus de la rubéola IgM y citomegalovirus IgM.

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso
profesional de laboratorio.

2. Los profesionales de laboratorio deben estar
capacitados para tomar todas las precauciones
necesarias durante la manipulacién de reactivos
de laboratorio. No utilice reactivos después de su
fecha de caducidad.

3.  El valor target del control es especifico del lote.
Consulte la hoja de valores target dentro del kit de
control de calidad.

4.  Elcontrol de calidad debe ejecutarse al menos una
vez cada 24 horas cuando el kit esté en uso y
después de cada calibracién.

5. Confirme la integridad del kit antes de utilizarlo.
No utilice los controles con envases dafiados. Los
resultados no se pueden garantizar cuando los
controles se almacenan en condiciones
inadecuadas.

6. Silos controles se abren accidentalmente antes
de que se utilicen, se deben tapar herméticamente
y almacenar a una temperatura entre 2y 8 °C;
luego, se deben utilizar dentro del tiempo de
estabilidad en uso.

7. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los
controles.

8. Realice el mantenimiento y las operaciones de
rutina conforme a la planificacién, incluidos la
calibracién y el andlisis del sistema para
garantizar los resultados de las mediciones.

Todos los resultados son negativos. Sin embargo,
ya que ningtn método de ensayo puede descartar
el riesgo potencial de infeccion con absoluta
certeza, este material deberd manipularse como
un riesgo bioldgico potencial.’

10. Si hay signos de contaminacién microbiana o
turbidez visible en el producto, comuniquese con
el servicio de atencién al cliente de Wiener lab..

11. La hoja de datos de seguridad de los materiales
estd disponible previa solicitud.

12. La eliminacién de residuos del kit debera
realizarse conforme a las directrices locales.

13. Elvalor target y el intervalo de ToRCH IgM Positive
Control de Wiener lab. son solo de referencia. El
laboratorio  podria  establecer su  propio
procedimiento de control de calidad interno y
establecer sus propios valores target e intervalos
de ser posible.

14. Siga las regulaciones gubernamentales aplicables
y las directrices locales para el control de calidad.

15. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo se debe informar al
fabricante y a la autoridad local correspondiente.

16. Este kit contiene componentes clasificados como
se indica a continuacién de conformidad con el
Reglamento (CE) n.® 1272/2008:

Advertencia
H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la
piel.
H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con
efectos duraderos.
Prevencién:
P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los
gases, el rocio, los vapores y las pulverizaciones.
P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe
usar fuera del lugar de trabajo.
P273 - Evite su derrame en el medioambiente.
P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y
proteccidn ocular y facial.
Respuesta:
P333+P313 - Si experimenta irritacion o
erupciones cutdneas: Busque atencién o asesoria
médica.
P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA
PIEL: Lave con abundante agua.
P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y
lévela antes de usarla nuevamente.
Eliminacién:
P501 - Elimine el contenido o el recipiente de
acuerdo con el reglamento local.
Método de ensayo
EL kit TORCH IgM Positive Control debe tratarse con el
mismo nivel de cuidado que las muestras del paciente.
El material de control de calidad también se puede

analizar como muestra del paciente, y el valor target y el
intervalo se pueden calcular manualmente.

informacién sobre el principio, el uso y la
evaluacion de la validez del control.

2. Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a
temperatura ambiente durante al menos
30 minutos. Mezcle bien volcando el vial al menos
10 veces antes de su uso. Evite que se formen
burbujas.

3. El vial original del control se puede usar si se
utiliza todo el volumen proporcionado. Debido a
los posibles efectos de evaporacion, el control del
analizador se debe medir lo antes posible y no se
deben realizar mas de 4 procedimientos de
control por frasco original. Después de su uso,
cierre el frasco inmediatamente y almacénelo en
posicion vertical a una temperatura entre 2y 8°C.
El control original también se puede transferir en
alicuotas a frascos etiquetados vacios. Utilice las
alicuotas de inmediato o almacénelas
inmediatamente a -20°C. La alicuota solo se
puede utilizar una vez.

4. Ejecute la prueba de control de calidad
directamente utilizando la funcion
predeterminada del software.

Almacenamiento y estabilidad

El kit TORCH IgM Positive Control se mantiene estable
hasta la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta
cuando se almacena en un vial sin abrir a una
temperatura entre 2 y 8°C. Una vez abierto, permanece
estable durante 60 dias a una temperatura entre 2y 8°C
o por 90 dias a -20°C (solo una vez).

Materiales ios, pero no

1. El analizador de quimioluminiscencia serie CLIA y
los kits de reactivos y los calibradores
compatibles de Wiener lab.

2. Equipamiento general de laboratorio.

Valores de ensayo

Los valores del control (el valor target y el intervalo)
determinados con el método de rutina de Wiener lab. se
indican en la hoja de valores target. El valor target se ha
obtenido con el sistema de medicién de Wiener lab. y el
intervalo se ha calculado como el valor target + 3
desvios estandar. Los valores de control son especificos
del lote, compruebe el nimero de lote de cada control
antes de su uso.

Control de calidad

Use el control de Wiener lab. para monitorear el
desempefio del sistema. El valor del control es
especifico de cada lote del analizador de
quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. Se
logra un nivel satisfactorio de desempefio cuando los
valores obtenidos se encuentran dentro del intervalo de
control aceptable para el sistema o dentro del intervalo
definido por el laboratorio, lo que se determina mediante
un esquema de control de calidad interno adecuado. Si
los resultados del control de calidad no se encuentran
dentro del intervalo esperado o dentro del intervalo
establecido por el laboratorio, se debe repetir la
medicién del control de calidad. Si los resultados del
control de calidad aln no se encuentran dentro del
intervalo esperado, no informe los resultados y tome las
siguientes medidas:

. Verifique que el material de control de calidad

CE..
control de calidad.

Verifique que el ensayo se realice de acuerdo
con las instrucciones de uso.

. Vuelva a ejecutar con materiales de control de
calidad nuevos.
. Comuniquese con el personal de servicio local

para obtener ayuda.
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ToRCH IgG/IgM Negative
Control

Informacién de pedidos

N.° de catdl Presentaci6
1001389 1x3,0 ml/vial
1001392 3x3,0 ml/vial
1001374 3x1,0 ml/vial
1001395 6x1,0 ml/vial

Uso previsto

El kit TORCH 1gG/IgM Negative Control de Wiener lab. se
utiliza para el control de calidad mediante el monitoreo
de la exactitud y precision del analizador de
quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. y la
capacidad de ensayo del laboratorio clinico en la
medicion de anticuerpos IgM e IgG contra Toxoplasma
gondii, virus de la rubéola y citomegalovirus.

Resumen

El sistema Wiener lab. CLIA se compone del analizador
de quimioluminiscencia serie CLIA y los kits de reactivo,
calibradores y controles de Wiener lab. El kit ToORCH
1gG/IgM Negative Control de Wiener lab. se puede
utilizar para comprobar si el resultado del control de
calidad (CC) se ajusta al intervalo especificado. Se
utiliza con los kits de Toxoplasma gondii 1gG (CLIA),
Toxoplasma gondii IgM (CLIA), Rubella Virus 1gG (CLIA),
Rubella Virus IgM (CLIA), Citomegalovirus 1gG (CLIA) y
Citomegalovirus IgM (CLIA) de Wiener lab.

Componentes

ToRCH IgG/IgM Negative Control contiene suero equino
con ProClin 300 al 0,048%, negativo para toxoplasma
1gG/IgM, virus de la rubéola IgG/IgM y CMV IgG/IgM.

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso
profesional de laboratorio.

2. Los profesionales de laboratorio deben estar
capacitados para tomar todas las precauciones
necesarias durante la manipulacién de reactivos
de laboratorio. No utilice reactivos después de su
fecha de caducidad.

3. El valor target del control es especifico del lote.
Consulte la hoja de valores target dentro del kit de
control de calidad.

4.  Elcontrol de calidad debe ejecutarse al menos una
vez cada 24 horas cuando el kit esté en uso y
después de cada calibraciéon.

5. Confirme la integridad del kit antes de utilizarlo.
No utilice los controles con envases dafiados. Los
resultados no se pueden garantizar cuando los
controles se almacenan en condiciones
inadecuadas.

6. Silos controles se abren accidentalmente antes
de que se utilicen, se deben tapar herméticamente
y almacenar a una temperatura entre 2y 8°C;
luego, se deben utilizar dentro del tiempo de
estabilidad en uso.

7. Utilice guantes limpios para evitar contaminar los
controles.

8. Realice el mantenimiento y las operaciones de
rutina conforme a la planificacion, incluidos la
calibracion y el andlisis del sistema para
garantizar los resultados de las mediciones.

9.  Se analizaron los controles con los kits aprobados
por la CE para anticuerpos contra el VIH-1/2,
anticuerpos contra el VHC y contra el HBsAg.
Todos los resultados son negativos. Sin embargo,
ya que ninglin método de ensayo puede descartar

el riesgo potencial de infeccion con absoluta
certeza, este material deberd manipularse como
un riesgo bioldgico potencial.’

10. Si hay signos de contaminacién microbiana o
turbidez visible en el producto, comuniquese con
el servicio de atencién al cliente de Wiener lab..

11. La hoja de datos de seguridad de los materiales
estd disponible previa solicitud.

12. La eliminacién de residuos del kit debera
realizarse conforme a las directrices locales.

13. Elvalor target y el intervalo del kit TORCH IgG/IgM
Negative Control de Wiener lab. son solo de
referencia. El laboratorio podria establecer su
propio procedimiento de control de calidad
interno y establecer sus propios valores target e
intervalos de ser posible.

14. Siga las regulaciones gubernamentales aplicables
y las directrices locales para el control de calidad.

15. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacién con el dispositivo se debe informar al
fabricante y a la autoridad local correspondiente.

16. Este kit contiene componentes clasificados como
se indica a continuacién de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

Advertencia
H317 - Podria causar una reaccién alérgica en la
piel.

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con
efectos duraderos.

Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los
gases, el rocio, los vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe
usar fuera del lugar de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y
proteccion ocular y facial.

Respuesta:

P333+P313 - Si experimenta irritacion o
erupciones cutaneas: Busque atencion o asesoria
médica.

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA
PIEL: Lave con abundante agua.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y
ldvela antes de usarla nuevamente.

Eliminacién:
P501 - Elimine el contenido o el recipiente de
acuerdo con el reglamento local.

Método de ensayo

ToRCH IgG/IgM Negative Control debe tratarse con el
mismo nivel de cuidado que las muestras del paciente.
El material de control de calidad también se puede
analizar como una muestra de paciente, y el valor target
y el intervalo se pueden calcular manualmente.

Preparacion

1. Consulte el manual del usuario o al servicio de
atencion al cliente de Wiener lab. para solicitar
informacién sobre el principio, el uso y la
evaluacion de la validez del control.

2. Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a
temperatura ambiente durante al menos
30 minutos. Mezcle bien invirtiendo el vial al

menos 10 veces antes de su uso. Evite que se
formen burbujas.

3. El vial original del control se puede usar si se
utiliza todo el volumen proporcionado. Debido a
los posibles efectos de evaporacién, el control en
el analizador se debe medir lo antes posible y no
se deben realizar mas de 7 procedimientos de
control por frasco original. Después de su uso,
cierre el frasco inmediatamente y almacénelo en
posicion vertical a una temperatura entre 2 y 8°C.
El control original también se puede transferir en
alicuotas a frascos etiquetados vacios. Utilice las
alicuotas de inmediato o almacénelas
inmediatamente a -20°C. La alicuota solo se
puede utilizar una vez.

4. Ejecute la prueba de control de calidad
directamente utilizando la funcion
predeterminada del software.

Almacenamiento y estabilidad

El kit TORCH IgG/IgM Negative Control de Wiener lab. se
mantiene estable hasta la fecha de caducidad que se
indica en la etiqueta cuando se almacena en un vial sin
abrir a una temperatura entre 2 y 8°C. Una vez abierto,
permanece estable durante 60 dias a una temperatura
entre 2y 8°C o por 90 dias a -20°C (solo una vez).

Materiales ios, pero no

1. Analizador de quimioluminiscencia de la serie
CLIA de Wiener lab. y kits de reactivos y
calibradores compatibles.

2. Equipamiento general de laboratorio.

Valores de referencia

Los valores del control (el valor target y el intervalo)
determinados con el método de rutina de Wiener lab. se
indican en la hoja de valores target. El valor target se ha
obtenido con el sistema de medicién de Wiener lab. y el
intervalo se ha calculado como el valor target + 3
desvios estandar. Los valores de control son especificos
del lote, compruebe el nimero de lote de cada control
antes de su uso.

Control de calidad

Use el control de Wiener lab. para monitorear el
desempefio del sistema. El valor del control es
especifico de cada lote del analizador de
quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. Se
logra un nivel satisfactorio de desempefio cuando los
valores obtenidos se encuentran dentro del intervalo de
control aceptable para el sistema o dentro del intervalo
definido por el laboratorio, lo que se determina mediante
un esquema de control de calidad interno adecuado.

Si los resultados del control de calidad no se encuentran
dentro del intervalo esperado o dentro del intervalo
establecido por el laboratorio, se debe repetir la
medicién del control de calidad. Si los resultados del
control de calidad ain no se encuentran dentro del
intervalo esperado, no informe los resultados y tome las
siguientes medidas:

Verifique que el material de control de calidad no haya
caducado.

Verifique que se realice el mantenimiento necesario y
aseglrese de que todo el sistema esté en buenas
condiciones.

Verifique la condicion de almacenamiento de los
calibradores, reactivos y materiales de control de
calidad.

Verifique que el ensayo se realice de acuerdo con las
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