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IgG CMV

1gG citomegalovirus (CLIA)

Informacdes do kit

Numero de catalogo Tamanho de embalagem

2 x50 testes

105-012536-00 (Ndo inclui calibradores)

2 x100 testes

105-012537-00 (N&o inclui calibradores)

reagdo, sendo catalisada pelo conjugado de anticorpo de IgG
anti-humano - ALP no imunocomplexo retido nas microparticulas. A
reagao

por quimiluminescéncia resultante é medida como unidades de luz
relativas (RLUs) por um fotomultiplicador presente no equipamento.
A quantidade de anticorpos IgG contra CMV presente na amostra é
proporcional as unidades de luz relativas (RLUs) geradas durante a
reagdo. Os resultados dos anticorpos 1gG do CMV serdo
determinados por meio de uma curva estabelecida sobre uma
calibragdo principal codificada realizada em trés niveis de
calibradores do produto.

c

2 x50 testes

105-012539-00 (inclui calibradores)

105-012540-00 2 x100 testes

(inclui calibradores)

Uso pretendido

0 reagente de IgG citomegalovirus da série CL € um imunoensaio por
quimioluminescéncia (CLIA) para a determinag&o quantitativa de IgG
contra citomegalovirus presente no soro ou plasma humanos. Os
resultados deste ensaio podem ser utilizados como auxilio no
diagnéstico da infeccdo pelo citomegalovirus e na avaliagdo do
sistema imunoldgico de individuos, incluindo gestantes.

Resumo

0 citomegalovirus (CMV), membro da familia do virus da herpes, é
um agente ubiquo em todas as populagées humanas, causando
infeccoes seguidas pela laténcia ao longo da vida no hospedeiro
com reativages ocasionais. Os resultados de uma pesquisa
sorolégica mostram que 90% da populagdo da Asia e da Africa
apresentam indicios de infecc&o previa pelo citomegalovirus. A taxa
sorolégica positiva aumenta com a idade e ndo ha dlferen(;a
significativa entre homens e mulheres. A transmiss&o horizontal € a
via mais comum de infeccdo do citomegalovirus, que é causada
principalmente pelo contato com secregoes corporais infectadas,
incluindo saliva, urina, fezes, secregdes cervicais ou vaginais, sémen
etc. O citomegalovirus também pode ser transmitido verticalmente
através da placenta ou por via iatrogénical™?.

A maioria dos adultos e criangas ndo apresentam sintomas clinicos
aparentes ap6s infecgdo por citomegalovirus. Apds a infecgdo, os
anticorpos serdo produzidos, no entanto o virus pode ndo ser
eliminado completamente. O citomegalovirus pode entrar nas células
do tecido por fusdo na membrana celular, exibindo um estado latente
de longo prazo. Quando o sistema imune do individuo é afetado, com
a administragdo de imunossupressores, transplante de érgdos ou
combinada a infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana, o
virus pode ser reativado e replicado, e manifestagdes clinicas como
pneumonia, hepatite, Ulcera péptica e lesdo no sistema nervoso
central podem aparecer™4,

Durante a gravidez, o citomegalovirus poderia
se espalhar verticalmente para o feto através da placenta,
podendo causar infecgdo congénita pelo citomegalovirus, e essa é a
infecgdo congénita viral mais comum. O feto infectado pode nédo
apresentar manifestagbes clinicas, contudo pode sofrer lesbes
viscerais sistémicas devido a viremia, como ictericia,
hepatoesplenomegalia, restrigdo do crescimento fetal,
malformacgé&o cerebral, sindrome do desconforto respiratério, etc. A
maioria dos pacientes morre dentro de 2 meses apds o nascimento
ou ficam com distlrbios neurolégicos graves, como surdez,
deficiéncia intelectual ou discinesia. A gravidade da
infecgdo congénita por citomegalovirus estd relacionada ao tipo de
infec¢do materna. Em geral, a infecgéo congénita fetal causada pela
infeccdo primaria materna é mais grave quando comparada a de
reativagao ou reinfecgaol*sl.

A detecgdo de anticorpos IgG e IgM especificos é um método
comum para o diagnéstico de infecgdo aguda por citomegalovirus.
Geralmente, o anticorpo IgM contra citomegalovirus aparece ap6s 1

semana de infecg@o e desaparece gradualmente apés 4 a 8 semanas,

sendo um indicador de infecgdo recente; o anticorpo IgG contra
citomegalovirus geralmente aparece apés 2 semanas de infecgéo e
dura por muitos anos. E um indicador de infecgo prévia. O aumento
significativo do 1gG contra o citomegalovirus apés um intervalo de
3-4 semanas comnbul para o diagnostico de infecgdo aguda por
citomegalovirusl.

os do ensaio

0 ensaio IgG CMV da série CL é um ensaio de duas etapas para
detecgdo qualitativa dos anticorpos IgG contra CMV.

Na primeira etapa: amostra, solugéo de tratamento de amostra e
microparticulas paramagnéticas revestidas com antigeno de CMV
recombinante serdo adicionadas em uma cubeta de reagdo. Apés a
incubagdo, os anticorpos IgG contra CMV na amostra se ligardo as
microparticulas revestidas de antigenos do CMV. Em seguida, as
microparticulas serdo capturadas magneticamente, enquanto outras
substancias ndo vinculadas serdo removidas por lavagem.

Na segunda etapa, a solucéo diluente e a fosfatase alcalina (ALP)
identificada como anticorpo monoclonal de 1gG anti-humano serdo
adicionadas na cubeta de reagdo. Apos a incubagdo, a fosfatase
alcalina (ALP) identificada como anticorpo monoclonal 19G
anti-humano de camundongo formara uma estrutura tipo sanduiche
com microparticulas capturadas de anticorpos IgG do CMV. Em
seguida, as microparticulas serdo capturadas magneticamente,
enquanto outras substancias ndo vinculadas serdo removidas por
lavagem.

Em seguida, a solugdo do substrato serd adicionada a cubeta de

0 kit € composto por Ra, Rb, Rc e Rd, bem como os calibradores CO,
C1 e C2. Os calibradores CO, C1 e C2 sdo opcionais gconsulte a
secdo “Informagdes do kit”). Componentes com lotes diferentes ao
kit de reagentes ndo podem ser trocados. As informagdes
detalhadas de cada componente estéo listadas abaixo:
Microparticulas paramagnéticas revestidas

com antigenos especificos de CMV no

tampao Tris.

Ra Concentragdo minima: 0,3 mg/ml de sélidos.
Tamp&o Tris: 50 mmol/L.

Conservante: 0,048% de ProClin 300.

3,8 mL/50 testes; 6,6 mL/100 testes.

Fosfatase alcalina (ALP) identificada como
anticorpo monoclonal IgG anti-humano (IgG
de camundongo) no tamp&o MES.

Rb Concentragdo minima: 10 ng/ml.

Tamp&o MES: 50 mmol/L. Conservante:
0,048% de ProClin 300.

3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.

Solugdo de tratamento de amostra, Tamp&o
R Tris 25 mmol/L. Conservante: 0,048% de

¢ ProClin 300.
3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.

Solugdo de diluente para o teste. Tampao Tris

Rd 25 mmol/L. Conservante: 0,048% de ProClin
300.

5,3 mL/50 testes; 9,8 mL/100 testes.

Anticorpos IgG paraCitomegalovirus de
diferentes niveis (0, cerca de 1 e cercade 15
1U/mL) em tamp&o com ProClin 300 a 0,048%.
C0:1 x 0,6 ml/frasco; C1:1 x 0,5 ml/frasco;
C2:1 x 0,5 ml/frasco

Armazenamento e estabilidade

Os reagentes fechados (Ra, Rb, Rc e Rd) permanecem estéveis até a
data de vencimento indicada no rétulo, quando armazenados entre
2°C e 8°C. Podem ser armazenados no carroussel de reagentes e
usados por no méximo 28 dias entre 2 e 8°C apds a abertura.

Os calibradores CO, C1 e C2 s&o estéveis até a data de vencimento
indicada no rétulo quando armazenados fechados entre 2°C a 8°C.
Apos abertos, permanecem estaveis por 28 dias quando refrigerado
entre 2°C a 8°C e por 90 dias quando congelados a -20°C
(descongelar apenas uma vez).

Materiais arios, mas nao f
Analisador de Imunoensaio por Quimioluminescéncia da série CL da
Mindray

Controle positivo de IgG ToRCH/Controle negativo de 1gG/IgM
ToRCH da Mindray

Solugé&o de substrato da Mindray, 4x115 mL
Solugé&o de substrato da Mindray, 4x75 mL
Diluente da amostra da Mindray, 6x8 mL
Diluente da amostra da Mindray, 2x30 mL
Tampéo de lavagem da Mindray

1x10 L Cubeta de reagéo da Mindray

Sistema do equipamento

Analisadores de Imunoensaio Quimioluminescente da série CL da
Mindray

Coleta e preparagao da amostra

Tlpos de amostra
Plasma e soro humanos (K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-| EDTA,
so6dio heparinizado, litio heparinizado e citrato de s6dio) sdo
recomendados para este ensaio. O valor médio medido das
amostras de citrato de soédio pode ser 17% inferior ao das
amostras de soro.

» Os tubos de coleta de sangue de vérios fabricantes possuem
diferentes matérias-primas e aditivos que podem afetar os
resultados do teste em alguns casos. Nem todos os tubos
disponiveis no mercado foram testados pela Mindray. Cada
laboratério precisa avaliar a aplicabilidade dos tubos e dos
produtos de separagdo de plasma. Ao processar amostras em
tubos primérios (sistemas de coleta de amostras), siga as
instrugoes do fabricante do tubo

Condigdes da amostras

+ Né&ouse:

- amostras inativados pelo calor
- amostras com alto grau de hemdlise
- amostras com contaminagdo microbiana aparente

Calibradores
C0,C1eC2
(opcional)

)

-+ Para obter resultados precisos, as amostras de soro e plasma
devem estar livres de fibrina, hemdlise e outras particulas.
Amostras de soro de que recebem ar ilante ou
terapia trombolitica podem conter fibrina devido a formagéo
incompleta de coagulo.

Preparagao para analise

+ Siga as recomendagdes de centrifugagdo do fabricante do tubo
de coleta de sangue. Centrifugue as amostras ap6s a conclusdo
da formagdo do codgulo. Certifique-se de que qualquer fibrina
resjiiual e/ou matéria celular tenham sido removidas antes da
analise.

+ Para obter resultados ideais, verifique se existem bolhas nas
amostras. Se necessario, faga a remog&o das bolhas com a ponta
de uma pipeta antes da andlise. As amostras devem ser
completamente homogenelzadas apos descongelamento
Amostras descor devem ser centr antes do uso.

+ Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apés a
centrifugacdo, essa amostra deverd ser transferida para um tubo
limpo e centrifugada novamente antes da andlise. Nao transfira a
camada lipidica. Manuseie com cuidado para evitar uma
contaminag&o cruzada.

Armazenamento das amostras

+ As amostras devem ser testadas logo apds a coleta. Caso o teste
ndo seja concluido dentro de 48 horas, as amostras devem ser
bem tampadas e refrigeradas entre 2 a 8°C. A amostra é estavel
por 7 dias entre 2 a 8°C e 180 dias a -20°C ou abaixo disso.

+ As amostras ndo podem ser congeladas mais de 5 vezes.

+ Amostras, controles e calibradores congelados ou refrigerados
devlem ser estabilizados a temperatura ambiente antes da
analise..

Procedimento do ensaio

Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem ler
o Manual do operador correspondente com atengéo, a fim de obter
informagGes suficientes, como instrugdes de operagéo, preservagéo
e administracdo da amostra, precaugbes de seguranga e
manutengéo. Prepare todos os materiais necessarios antes da
realizagdo dos testes.

Antes de carregar o kit de reagentes de IgG CMV no equipamento
pela primeira vez, inverta o frasco fechado do reagente suavemente
por pelo menos 30 vezes para ressuspensdo das microparticulas que
se acomodaram durante o envio ou armazenamento. Inspecione
visualmente o frasco para assegurar que as microparticulas tenham
sido ressuspensas. Se as microparticulas permanecerem afixadas
no fundo do frasco, continue invertendo até que
estejam totalmente suspensas. Evite a formag&o de bolhas. Se ndo
for possivel homogeneizar as microparticulas, é recomendavel ndo
usar esse frasco de reagente. Entre em contato com o Servigo de
Atendimento da Mindray para obter ajuda. Evite inverter o frasco do
reagente aberto.

Este ensaio requer 8 pL de volume de amostra para um Unico teste,
sem incluir o volume morto do recipiente da amostra. Um volume
adicional é necessdrio para a realizagdo de testes adicionais na
mesma amostra. Os operadores devem consultar o Manual do
operador e seguir os requisitos especificos do ensaio para
determinar o volume minimo da amostra a ser testada.

Calibragao

Os calibradores sédo rastredveis de acordo com a 1° Norma
Internacional da OMS (IgG anti-CMV 136616/17).

As informagdes de calibragdo sdo armazenadas no cédigo de barras
afixado na embalagem do reagente e calibrador. Ao executar a
calibrag&o, faga a leitura dos cédigos de barras no sistema.

Retire o frasco do refrigerador e deixe-o repousar por pelo menos 30
minutos a temperatura ambiente. Homogenize o contelddo
invertendo gentilmente o frasco no minimo 10 vezes antes de usar.
Evite a formagédo de bolhas. Na calibragdo o CO devera ser testado
trés vezes e o C1 duas vezes. Os frascos de calibragdo originais
podem ser usados enquanto houver volume suficiente. Devido a
possiveis efeitos de evaporagao, o calibrador no analisador deve ser
medido o mais rapido possivel e ndo devem ser realizados mais de 3
procedimentos de calibragdo  por frasco  original.  Apds
o uso, os frascos devem ser fechados e armazenados
imediatamente na posigdo vertical entre 2 a 8°C. Também podem ser
transferidas aliquotas dos calibradores originais para frascos vazios
rotulados. Use as aliquotas imediatamente ou armazene-as
imediatamente a -20°C. Cada aliquota sé pode ser usada uma vez.

Uma calibragdo vélida é necesséria antes de qualquer teste de IgG
CMV.

A realizagdo de uma nova calibragdo é necessaria nas seguintes

situagdes:

1. A calibragdo anterior foi realizada ha 28 dias.

2. Os resultados dos controles de qualidade estdo fora dos
intervalos esperados.

3. Um novo lote de reagente sera utilizado.

Para obter instrugdes detalhadas da calibragéo, consulte o manual

do operador do equipamento.

Controle de qualidade

Os usudrios podem preparar controles de qualidade com amostras

clinicas. Os intervalos de referéncia podem ser estabelecidos de

acordo com os protocolos internos descritos pelo préprio

laboratério.

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam executados uma

vez a cada 24 horas, se os testes estiverem em uso, e apds cada

calibragdo. A frequéncia do controle de qualidade deve ser
determinada de acordo com os requisitos de cada laboratério.

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
intervalos aceitdveis. Se um controle estiver fora do intervalo
especificado, os resultados do teste associado serdo invélidos e as
amostras precisardo ser retestadas. Talvez seja necesséria a
realizagdo de uma nova calibragdo.Consulte o Manual do operador
para verificar questdes sobre o sistema.

Se os resultados do controle de qualidade ainda estiverem fora do
intervalo especificado, entre em contato com o Servico de
Atendimento da Mindray para obter ajuda.

Calculo

0 analisador calcula automaticamente o resultado do IgG CMV de
cada amostra com base na leitura da curva de calibrag&o principal do
codigo de barras e a relagdo matematica entre os resultados
medidos e a concentragdo de analito conhecida estabelece a curva
de calibrag&o. Os resultados sdo mostrados na unidade de IU/mL

Diluicao da amostras

Amostras com concentragdes de IgG CMV acima do limite superior
podem ser diluidas com o Diluente de Amostra da Mindray. A
diluigdo recomendada é 1:10 (diluida manualmente ~ ou
automaticamente pelo analisador). A concentracdo da amostra
diluida deve ser > 1 IU/mL. Apds a diluigdo manual, multiplique o
resultado pelo fator de diluigdo. Apds a dI|UIQaO automética
realizada pelo analisador, o sistema multiplicara
automaticamente o resultado pelo fator de diluigdo ao calcular a
concentrag&o da amostra.

Observagéo: anticorpos contra o citomegalovirus sdo heterogéneos.
Isso pode levar a um comportamento de diluigdo ndo linear.

Interpretagao dos resultados

As amostras com resultados < 0,90 IU/mL sdo consideradas nao
reativas para IgG CMV.

Amostras com resultados entre = 0,90 IU/mL e <1,70 IU/mL s&o
consideradas indeterminadas para IgG CMV.

Amostras com resultados = 1,10 IU/mL sédo consideradas negativas
para anticorpos IgG do CMV.

Se o resultado for indeterminado, uma segunda amostra deve ser
coletada para teste dentro de um tempo apropriado (por exemplo, 2 a

3 semanas) ou outros métodos de teste devem ser usados para
confirmag&o.

Os resultados entre plataformas de detecdo podem apresentar
inconsisténcias devido as diferengas nos métodos de detecgéo e
rastreabilidade.

Os resultados do ensaio ndo devem ser usados somente para
confirmagéo ou exclus&o da infecgdo por CMV. As decisdes clinicas
devem ser tomadas em conjunto com outras evidéncias, como
sintomas, histérico clinico, resultados de teste de &cido nucleico, etc.

Limitagdo de medida

Um resultado negativo do teste de IgG CMV ndo pode excluir
completamente a possibilidade de infecgdo aguda por CMV; o corpo
pode n&o ter produzido anticorpos suficientes no estagio inicial da
infecgdo. Se houver suspeita de infecgdo aguda, uma segunda
amostra deve ser coletada para e repeticdo do teste dentro de um
periodo apropriado (por exemplo, 2 a 3 semanas) Se a segunda
amostra mostrar soroconversdo da infecgdo primaria ou aumento
significativo de Ig6 CMV, o diagnéstico de infeccdo aguda
por CMV sera confirmado. Recomenda-se que a primeira
amostra seja armazenada a -20°C ou menos, de modo que duas
amostras possam ser testadas simultaneamente e nas mesmas
condigdes.

Para pacientes com imunodeficiéncia ou recebendo terapia
imunossupressora, os resultados do teste de anticorpos devem ser
interpretados com cautela.

A interferéncia exégena deve ser considerada no caso de um
paciente com resultado positivo de IgG CMV ter recebido transfuséo
de sangue recente.

Devido a existéncia de anticorpos heterofilicos, os pacientes
expostos a animais ou que usam imunoglobulina derivada de
animais para tratamento podem apresentar resultados de detecgao
anormais®.

As amostras de pacientes que foram tratados com preparagédo de
anticorpo monoclonal de camundongo podem conter anticorpo
anti-camundongo humano (HAMA), podendo interferir nos resultados
dos testes de kits que contém anticorpos monoclonais de
camundongo!™. O kit de quimioluminescéncia da Mindray contém
componentes anti-interferéncia, que podem reduzir
efetivamente o impacto do HAMA nas amostras, mas a
interferéncia ainda pode existir em algumas amostras. Somente
combinado com as informagdes clinicas ou outros resultados de
testes laboratoriais, a doenga do paciente pode ser corretamente
diagnosticada.
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C; isticas de

Sensi lade analitica

Limite de branco (LoB) = 0,15 IU/mL Limite de detecg&o (LoD) = 0,30
1U/mL

Limite de Quantificagdo (LoQ) = 0,30 IU/mL

O limite de branco, de deteccdo e de quantificagdo foram
determinados de acordo com os requisitos do EP17-A2 do CLSI'Z.

O limite de branco é o valor de 95% das medigdes n = 60 de amostras
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livres de analitos em varias séries independentes. O limite de branco
corresponde a concentragdo abaixo da qual as amostras livres de
analitos s&o encontradas com uma probabilidade de 95%.

0 limite de detecgdo ¢ determinado com base no limite de branco e
no desvio padrdo de amostras de baixa concentragdo. O limite de
detecgao corresponde a menor concentragéo de analito que pode ser
detectada (valor acima do limite de branco com uma probabilidade
de 95%).

0 LoQ foi determinado a partir de n = 60 réplicas de amostras de
baixo nivel de analito e é definido como a concentragdo mais baixa
na qual um TEa de 25% foi atendido.

Linearidade

Um estudo foi realizado com base na orientagdo de CLSI EP06-A21"3,
Uma amostra de IgG CMV de alta concentragao (>60 IU/mL) foi
misturada com uma amostra de baixa concentragdo em propor¢oes
diferentes, gerando uma série de dilui¢des. A linearidade do IgG CMV
da Mindray foi demonstrada no intervalo de 0,30 IU/mL a 60,00

Substancia Concentracao
Paracetamol 200 mg/L
Amoxicilina 700 mg/L
Cefalor 500 mg/L
Vitamina C 250 mg/L
Acido acetilsalicilico 1000 mg/L
Ibuprofeno 500 mg/L
Ganciclovir 40 mg/L
Valganciclovir 40 mg/L
Foscarneto sadico 400 mg/L

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre laboratorios.
Reatividade cruzada

Foram realizados estudos para avaliar reagdes cruzadas com
algumas doencas em potencial no ensaio de IgG CMV. Um total de
306 amostras foram testadas pelo IgG CMV da Mindray e um kit de
1gG CMV comercial.

IU/mL, o coeficiente de correlagdo é r = 0,9900. Os dados de Substancia n
linearidade estdo resumidos na tabela abaixo*. AMA 4
Valor Valor Valor N ANA 60
N° esperado medido previsto Desvio Ant-HTLV /1T 7
(IU/mL) (IU/mL) (IU/mL) b Doenca de Lyme T
1 0 0,02 / / IgM CMV. )
2 14,36 14,85 15,05 -1,28% EBV 24
3 28,71 30,71 29,83 2,97% E-coli 1
2 43,07 4505 44,60 1,00% RAMA 30
5 57,43 59,86 59,38 0,81% HBV 37
6 71,78 71,78 74,16 -3,20% HOV >
Dados representativos. Os resultados podem variar entre laboratdrios. HIV 11
Precisdo HSV 7
A preciséo foi determinada seguindo o protocolo CLSI EP05-A30. :n;:uenza/é 6
Trés amostras de soro e dois controles foram testados com 2 ntluenza 5
execugbes por dia em duplicata por 20 dias no total (n=80). Os Virus do sarampo 11
esultados estéo exibidos na tabela abaixo*. Virus da caxumba 10
M Precisao Intralaboratorial Virus Parainfluenza 4
Amostra DP [ Parvovirus B19 12
(cor (%) 43
S1 0,0 N/A RV 2
S2 0,0 195% SLE 11
S3 1,17 228% TOX 7
NC 0,00 N/A Vzv 11
PC 0,18 230% pT 17
*Dados i 05 variar entre i

*N/A = néo aplicavel.

Efeito gancho

Quando uma amostra com alta concentrag&o de anticorpo IgG CMV
é testada, o efeito gancho pode tornar a concentragéo obtida inferior
a concentragéo real. A metodologia de duas etapas é adotada para
manter o sinal alto, evitando resultados extremamente
subestimados.

Foram testadas 3 amostras com alta concentragdo de IgG
CMYV, todos os resultados mostraram alta concentragdo esperada e
néo houve erro de avaliagdo nos resultados.

Exatidao

Dois controles de veracidade com valores rastreéveis e definidos

Os resultados mostraram que o acordo geral entre o kit de IgG CMV
da Mindray e o kit de IgG CMV comercial é de 98,03%.

Comparagao de métodos

281 amostras clinicas de gestantes, mulheres em idade fértil,
hospitalizadas, neonatos e pacientes com sintomas clinicos
correspondentes foram testadas para avaliar a taxa de coincidéncia
do IgG CMV da Mindray e um kit de IgG CMV comercial. A taxa de
coincidéncia positiva  foi de 98,73% (156/158, IC 95%,
95,50% a 99,65%); a taxa de coincidéncia negativa foi de 99,17%
(120/121, IC 95%, 9547% a 99,85%); a taxa de
coincidéncia total foi de 98,92% (276/279, IC 95%, 96,89%
a 99,63%). Amostras com resultados de teste inconsistentes
foram confirmadas por outro kit de IgG CMV comercial.

AVIsos e precaugoes
Apenas para diagndstico in vitro. Apenas para uso do
profissional de laboratério.

2. Siga todas as regras ao manusear reagentes de laboratério e
adote as precaugdes de seguranga necessarias.
3. Devido as diferencas na metodologia e especificidade do

anticorpo, os resultados de teste da mesma amostra podem

ser diferentes durante o uso de kits de reagentes de

fabricantes diferentes no sistema da Mindray ou com o uso
de kits de reagentes da Mindray em outros sistemas.

Nao use kits de reagentes com a data de validade expirada.

Nao use reagentes de lotes diferentes misturados.

Confirme a integridade do pacote antes de usa-lo. Nao utilize

reagentes com embalagens danificadas. Os resultados ndo

podem ser garantidos quando os reagentes s&o

armazenados em condi¢des inadequadas.

7. Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes da

utilizagao, devem ser utilizados dentro do prazo de

estabilidade determinado pelo fabricante.

Use luvas limpas para evitar a contaminagao dos reagentes.

Sempre mantenha a embalagem do reagente na posi¢ao

vertical para assegurar que nenhuma microparticula seja

perdida antes do uso.

10. 0 calibrador foi testado com métodos marcados com CE e
mostrou-se negativo para anticorpos contra HIV e HCV e ndo
reativo para HBsAg. No entanto, uma vez que nenhum
método de teste permite excluir o risco potencial de infecgao
com total seguranga, este material deve ser considerado
como uma amostra infectante.
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11. Nao é recomendavel usar um frasco de reagente aberto a
mais de 28 dias.
12. Deve haver suspeita de instabilidade ou deterioragdo se

houver sinais visiveis de vazamento, turbidez, precipitados
ou crescimento microbiano.

13. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida se as instrugdes na bula deste reagente n&o forem
seguidas.

14. Todos os residuos de amostra e reagdo devem ser
considerados potencialmente infectantes. As amostras e os
residuos de reagdo devem ser desprezados de acordo com
os regulamentos e diretrizes locais.

15. A ficha de dados de seguranga do produto (MSDS/FISPQ)
estd disponivel mediante solicitagao.

16. Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente local.

17. Este kit contém componentes classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008.

Aviso

H317 Pode causar reag&o alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquéticos com efeitos duradouros.
Prevengao:

P261 Evite respirar poeira/fumaga/gés/névoa/vapores/spray.

P272 Vestuério de trabalho contaminado n&o deve ser retirado do
local de trabalho.

P273 Evite desprezar no meio ambiente.
P280 Use luvas/roupas/éculos para protegéo dos olhos/rosto.

foram usados para verificar a exatiddo do IgG CMV. Os resultados 196G CcMV 1gG CMV comercial Total
sdo mostrados na tabela abaixo (critério: Desvio relativo dentro de da Mindray X N X .
10% do valor definido ou desvio absoluto dentro de 0,10 IU/mL)*. Reativo | Néo reativo |Indeterminado
Valor Valor Desvio Desvio Reativo 156 L 0 157 did
Amostra | definido | medido absoluto Vi Ndo reativo P 120 2 124
(U/mL) | (u/mL) (U/mL) | relativo -
Contioie de Indeterminado 0 0 0 0
L definido 082 076 -0.06 7.04% Total 158 121 2 281
Controle de 9,87 916 071 7.23% * Referente a amostra com néo reatividade no 1gG CMV Mindray e reatividade no IgG
H definido 3 . . oo v CMV comercial, o resultado néo reativo foi confirmado em outro kit comercial de IgG

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre laboratdrios.
Interferéncia

N&o se observa interferéncia nos resultados do teste de IgG CMV da
Mindray com substancias endogenas em potencial até as seguintes

concentragdes (critério: recuperagdo demro de + 15% do valor inicial
ou desvio absoluto dentro de +0,15 IU/mL

CMV.

*% As 2 amostras com reatividade no g6 CMV da Mindray e néo reatividade no IgG
CMV comercial, o resultado reativo foi confirmado em outro kit comercial de IgG CMV.
Painéis de soroconversao

Para avaliar a sensibilidade da soroconverséo, 6 paineis comerciais
foram testados pelo IgG CMV da Mindray e dois kits de IgG CMV

% comerciais populares, os resultados sdo mostrados na tabela abaixo.
Hemoglobina 1000 mg/dL D do painel 19G CMV da Mindray 19G-1 CMV Comercial
Bilirrubina 40 mg/dL Dias* PR+ Dias PR
Triglicérides 37 mmol/L b a4 |9333%(1415)| 8 | 8667% (13/15)
Proteina total 12 g/dL _SgCP—CMV
‘Albumina 6g/dL 196-0002 | 36 | 64%(16/25) | 36 | 64%(16/25)
y-globulina 6g/dL SCP-CMV
GM total TgL 1960003 | 33 | 20%(1/5) / 0% (0/5)
Biotina 3500 ng/mL SCP-CMV
Fator reumatoide (FR) 7200 1U/mL 19G-0005 | 6 | 8333%(5/6) | 10 | 6667% (4/6)
K2 0 podem variar entre SCESwY | 6 |9s83u23/24) | 6 | 9583% (23/24)
N&o se observa interferéncia nos resultados do teste de IgG CMV da S%P—CMV
Mindray com substéncias endégenas em potencial até as seguintes 10G-0007 39 75% (15/20) 39 45% (9/20)
concentragdes (critério: recuperacdo dentro de + 15% do valor inicial 9!

ou desvio absoluto dentro de +0,15 IU/mL).*

* Dias: periodo da primeira coleta de sangue apds conversao positiva.
*% PR Taxa positiva.

de Intervengao:

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com dgua
em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou erupgéo cutanea:
Procure orientagdo/cuidados médicos.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de reutilizar.
Descarte:

P501 Descarte o contetido/recipiente de acordo com a
regulamentag&o local.
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