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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-334/18-0

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-334/18-0 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  SIEMENS HEALTHCARE S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) Atellica IM 
Hepatitis C (aHCV); 2) Atellica IM Hepatitis C Quality Control (aHCV QC).

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

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

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

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

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

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de 
los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) Atellica IM Hepatitis C (aHCV); 2) Atellica 
IM Hepatitis C Quality Control (aHCV QC), de acuerdo con lo solicitado por la firma  SIEMENS HEALTHCARE 
S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-03462980-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1074-765”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

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

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica IM Hepatitis C (aHCV); 2) Atellica IM Hepatitis C Quality Control (aHCV 
QC).

INDICACIÓN DE USO: 1) Inmunoensayo tipo sándwich indirecto de 2 lavados para la determinación cualitativa 
de los anticuerpos de inmunoglobulina G (IgG) contra el virus de la hepatitis C (HCV) en suero y plasma humanos 
empleando Atellica IM Analizer; 2) Para la supervisión del rendimiento del ensayo Atellica IM aHCV mediante el 
Atellica IM Analyzer.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 200 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho ReadyPack 
reactivo primario (Reactivo Lite x 10 ml, Reactivo fase sólida x 20 ml y Reactivo auxiliar x 10 ml), 1 cartucho 
ReadyPack reactivo auxiliar x 20 ml, calibrador bajo (1 vial x 2 ml) y calibrador alto (1 vial x 2ml); 2) Envases 
conteniendo: Control Negativo (2 viales x 7 ml cada uno) y Control Positivo (2 viales x 7 ml cada uno).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1); 2): 12 (DOCE) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1); 2): Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 333 Coney Street, 
East Walpole, MA 02032 (USA) para Siemens Healthcare Diagnostics Inc, 511 Benedict Avenue, Tarrytown, New 



York, NY 10591 (USA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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PROYECTO DE RÓTULOS PM 1074.765
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PROYECTO DE RÓTULOS PM 1074.765
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PROYECTO DE RÓTULOS PM 1074.765
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oHCV QC Atellico lM Anolyzer

AtetLico" lM
Anotyzer

SIEMENS .

HeoLthineers'
Para uso profesional

a
PREcAUctóN

La ley f€deral (E€. uu.) restringe ra venta de este d¡spos¡t¡vo por o ¿ soricitud de profesionares
s¿nit¿rios acreditados

Las f¡chas de datos de seguridad (SDS) están disponibles en siemens.com/health¡neers.
Control de Calidad para la prueba de Detección
del Virus de la Hepatitis C (aHCV eC)

¡Adverten(¡a !

Puede provocar una reacción alérgica en la p¡el.
Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección. Las prendas de
trab4o contaminadas no podrán sacarse del lugar de trabajo. EN CASO
DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua yjabón ¿bundantes. En caso
de irrhación o erupción cutánea: Consultar a un médico. Lavar las
prendas contaminadas anles de volver a usarlas. Eliminar el contenido y
el recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacionales.
Contiene: masa reactiva de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona y
?-meti12H-isot¡azol-3-ona (3:1 )

^. 
H317

1l)rezeo pztz

§raozreisi.
P333+P313, P363,
P501

,s pREcAUctóN: pEUcRo glor-óctco porENctAL

. Una bata vert¡cal en el margen de la página indica conten¡do técnico que d¡fiere de la versión anlerior.

Contiene mater¡al de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
anal¡z¿ron mediante métodos aprobados por ra FDA para detectaf ra presencia de anticuerpos
del v¡rus de la inmunodef iciencia humana del tipo 1 (VlH .l 

) y del ripo 2 (VlH 2), así como iel
antígeno de superf¡c¡e de la hepat¡tis B (AgHBs) y de anticueipos de la hepat¡t¡s C (VHC). Lo5
resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos). Ninguna prueba
ofrece garantía absoluta de la ausencia de estos u otros m¡croorganismos infetciosos; este
material debe manipularse mediante las prácticas recomendada; de laboratorio y las
precauciones generalizadas. I-3

El control positivo cont¡ene plasma humano plocesado que es reactivo para el anticuerpo d€l
virus de la Hcv- Las un¡dades se trataron con un proced¡miento de inactivación grl-uv;; sin
embargo, todos los productos fabricados empleando m¿ter¡ales de origen humano deben
tratarse como potencialmente infecciosos.

cont¡ene az¡da sódica como conseruante. La az¡da sódica puede reaccionar con l¿s tuberías de
cobre o plomo, y formar azidas metálicas explosivas. cuando se eriminen ros reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulación de azidas. L¿ eliminación a través de
los sistemas de desagüe debe realizarse de acuerdo con la normat¡va vigente.
0eshá9ase de los materiales peligrosos o contam¡nados b¡ológicamente según las prácticas
adoptadas por su institución. oeseche todos los materiales dJmanera segura y aceptable. de
conformid¿d con los requisitos de la regulación vigente.

Nota Para obtenef más información sobre la preparación del mater¡al de control de cal¡dad,
consulte Preporoción de los moterioles de .ontrol de col¡dod.

((
008t

Uso previsto
El Atellicail lM Hepat¡tis C eual¡ty Control (aHCV eC) es para uso diagnóst¡co in vi¡ro en la
superuisión del rendimiento del ensayo Atellica rM aHcv med¡ante eiAtellicail lM Analyzer
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o Consulte Almocenoñiento y es¡ob¡tidod.
b 5¡ desea obtener información sobre la estabilidad de l05 materiales en la zona de alntacenam¡ento de rubos Cal-

consulte el documento suplementario «Atellica Sample Handler Calibraror añd QC Storage and Stabil¡ty»
y almacenam¡ento del calibrador y CC del manipulador de mue5tras

y precauctones

en d¡agnóst¡co in yitlo.

Rev¡s¡ón y fecha actual"

Nombre de producto

Nombre de producto
abrev¡ado

Rev.01,2O'17-07

Atell¡ca lM Hepatitis C Quatity Controt (aHCV eC)
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Arellico lM Anolyzer 1HCV QC

Almacenamiento y estab¡lidad
Almacene los materiales de control de calidad en posición vert¡cal. Los mater¡ales de control
de calid¿d son estables hasta la fecha de caducid¿d que ¿parece en el producto s¡ se
almacenan a 2-8'C. Los materiales de control de calidad son estables durante 8 hor¿s a
temperatura ambiente.

Notá 5¡ desea obtener información sobre la estabilidad de los materiales €n la zona de
almacenamiento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Storage and Stability" (Estab¡lidad y almacenamiento del calibrador
y CC del manipulador de muestr¿s Atell¡ca).

No util¡ce los productos después de la fecha de caducidad impresa en la et¡queta del mismo.

Realización del control de calidad
Lleve a cabo el procedim¡ento de control de cal¡dad al menos una vez en cada turno de trabajo
en el que se anal¡cen muestras.

5iga las normativas gubernamentales o los requisitos de ¿utorización para conocer la
lrecuencia del control de cal¡dad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad más frecuentes_

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente-

Preparación de los mater¡ales de control de calidad

Los materiales de control de calidad son líquidos y están listos para usar- Mezcle e ¡nvierta
cu¡dadosamente los viale: para asegurarse de que el material se homogeneiza.

Nota Utilice el material de conlrol de calidad dentro de los lím¡tes de estab¡lidad especificados
en Almocenomíen¡o y estobilidod y deseche el mater¡al restante.

Procedimiento de control de calidad

El producto se proporciona en viales con cuentagotas. Cada gola dispensada es de
aproximadamente 50 pl.

El volumen de muestra necesar¡o para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
información sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en línea.

Para reali¿ar el control de cal¡dad, utilice los siguientes materiales específicos del lote;

. Para conocer las definiciones de control de calidad (CC), consulte la hoia de valores
específ icos del l6¡¿ GñiTiiiTiñl5uministrada con los materiales de control de cal¡dad.

' Genere etiquetas de cód¡go de balras específicas del lote para utilizar con las muestras de
control de calidad.

Para obtener instrucc¡ones sobre cómo realizar el procedimiento de control de calidad,
consulte la ayuda en línea.

Adopción de medidas correctivas

5i los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores as¡9nados, ignore los
resultados obtenidos. Adopte las medidas correct¡vas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en línea el protocolo sugerido.

oHCV OC Atell¡co lM Anolyzer

Valores esperados
Para conocer los valores asignados, consulte la hoia de valores específicos del lote del control
/s 6¿lld¿! li¡mTúTiiilsuministrada. 5e consigue un nivel de rendim¡ento sat¡sfactorio
cuando los valores obtenidos de anal¡tos se encuentran dentro del ¡ntefvalo de control
esperado para el sistema o dentro de su intervalo, determinados med¡ante un sistema interno
de control de calidad del laboratorio que resulte adecuado. Siga los procedim¡entos de control
de calidad del laboratorio si los resultados obtenidos no se encuentran dentro de los límites
aceptables. Para obtener información sobre cómo ¡ntroducir def¡n¡ciones de control de
cal¡dad, consulte la ayuda en línea.

Los valores asignados son conformes a la normalización del ensayo. Para obtener información
adicional, consulte las instrucc¡ones de uso del ensayo.

Limitaciones
El comportamiento del material de control de c¿l¡dad para la prueba de detección de
anticuerpos frente al virus de la hepatitis C (aHCV) no se ha determinado para n¡nguna otra
prueba de detección de d¡chos anticuerpos.

Los resultados obtenidos med¡ante el uso del material de control de calidad dependen de
varios factores. Pueden producirse resultados erróneos debido a un almacenamiento
incorrecto, una mezcla inadecuada, errores de reconstituc¡ón o errores en l¿ manipul¿ción de
muestras asoc¡ados con los proced¡mientos del sistema o del ensayo.

Los valores de control asignados deben usarse como guía en la evaluación del rendimiento.
Los interualos y objetivos de control deben adaplarse a los requisitos individuales de cada
laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro del intervalo establecido. Cada
laborator¡o debe establecer medidas correctoras en caso de que los valores individuales se
salgan del interv¿lo. Siga las normat¡vas gubernamentales y directrices locales pertinentes
para el control de calidad.

Asistencia técnica
Para obtener as¡stenc¡a, póngase en contacto con el proveedor local de as¡stencia técnica o
con el d¡stribu¡dor.

siemens.com/healthineers
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Tftulo y descrip(ión del 5ímboloSímbolo

Atellico lM Anolyzer qHCV QC OHCV OC Atellico lM Anolvzer

Definición de símbolos
Los s¡guientes símbolos pueden aparecer en l¿ etiqueta del producto:

rE
1!

a
'Y ,rI*'
/>'

U
@
V,

Vertical
Almacenar en posición vertic¿1.

No congelarConsultar las instrucciones de u5o

Versión de las instrucc¡ones de uso

ml sEreñ@dE¿tuE

Gl .ÉmG@dtumdüury

EE
fiñ¿ fi

A
&
e
e
o
o
0
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e
@

Dirección URL de lnternet para acceder a la9 instrucciones electrónicas de uso

Límite de temper¿tura
Los indic¿dores de los línt)tes de temperatura superior e inferior e5tán junto a las
líneas horizontales super¡or e inferior.

Lector de códigos de barras de mano

Rev. nflrsr0r Revisión

Precaución

Consulte lar instrucciones de uso o la documentación que se adjunta para obtener
información admon¡toria, conto advertencias y precauc¡one5, que no se puede
ofrecer en el di5pos¡tivo méd¡co por diveEas razone5.

R¡e59os bioló9¡cos
Hay pos¡bles riesgos biológicos relacionados con el di5pos¡t¡vo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio amb¡ente

lrritante
Pel¡9ro de inhalac¡ón, oral o para l¿ piel

Pel¡9ro de inhalac¡ón
Salud respiratoria o interna

lnflamable
lnfl amable a extremadameñte inflanlable

Comburente

Explosivo

Tóxico

Gas coDrprim¡do

Mantener lejos de la luz del 5ol directa
Evitar la exposi(¡ón a la luz solar y el calor.

RxOnly

0itposit¡vo médico para dragnóstico in vltro

Conten¡do suficiente para <n> prueb¿5
Junto al símbolo aparece el número total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con lo5 reactivos del kit de DIV-

Disposit¡vo de prescripción méd¡ca (solo EE. UU.)
5e apl¡ca 5olo a lo5 ensayos de DIV registrados en E5tados Unidos.
PRECAUOÓN: ta ley feder¿l (EE. UU.) restr¡nge la venra de este d¡spositivo por o a
solicitud de prof e5¡onales sanitar¡os acreditados.

Mezcla de su5tancias
Mezclar el producto añtes del uso_

Reconrt¡tuir y mezclar e¡ producto liofilizadg antes del uso.

Objer¡vo

lnteryalo

Fabricante legal

Representante auto.izado en la Comunidad Europea

Fecha de caduc¡dad
Ut¡lizar antes de la fecha indiGda.

Código de lote

Número de referencia

Rec¡clar

lmpreso con tinta de soja
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lnformación legal
Atellica es una marca comerc¡al de S¡emens Healthcare Diagnostics-

El resto de ras demás marcas y marcas comerc¡ares pertenecen a sus respectivos propietar¡os.
@ 2O'16-2017 S¡emens Healthcare Diagnost¡cs. Reseruados todos los derechos.
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d Siemens Healthcare Di¿gnostics lnc.
51 1 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
U5A
sie me ns.com/healthinee rs

lrc-Jñ-l Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
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5ir William 5iemens Square
Frimley, Camberley, GU'16 8eD
United K¡ngdom
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Sede de Siemens Health¡neers
S¡emens Healthcare GmbH
Henkestr. 1 27
91052 Erlangen
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Phone: +49 91 31 84-0
siemens.com/health¡neers
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Marca CE con número de identificacrón del organismo not¡ficado
El número de identificacióñ del organismo notili(ado puede variar

FrrrAsuñl

Fmfrl

Iur'¡sE

Formato de fecha (año-mes-día)

Número vari¿ble hexadecimal que asegura que lo5 valores ¡ntroducidos de la
derin¡c¡ón de la curya maestra y del c¿librador son válidos.

Un¡dade9 comunes

5¡stema lnternadonal de Un¡d¿des

Material

Número de identificación única de mater¡al

Nombre del control

Tipo de control
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Atel,l.ico" lM
Anolyzet

Hepatitis C (aHCV)

Ensayo para la Detección de Anticuerpos tipo
lnmunoglobulina G (lgG) contra elVirus de la Hepatitis C

¡ Una barfa vertical en el margen de la pá9ina indica contenido técnico que d¡fiere de la vers¡ón anter¡or

((

Uso previsto
El ensayo Atell¡can lM Hepatitis C (aHCV) está prev¡sto para su uso diagnóstico ín vitro en la
determinación cualitativa de los anticuerpos de inmunoglobulina G (lgc) contra el virus de la
hepat¡tis C (HCV) en suero y plasma humanos (EDTA, hepar¡na de litio y heparina de sod¡o)
empleando Atell¡cail lM Analyzer. El ensayo puede utilizarse junto con otro t¡po de
inlormación serológ¡ca y clín¡ca para el diagnóst¡co de individuos con síntomas de hepat¡tis o
en riesgo de padecer infección por hepat¡tis C.

Resumen y expl¡cac¡ón
El virus de la hepatitis C (HCV) es endém¡co en todo el mundo y supone un problema de salud
grave. El HCV es el agente etiológico pr¡nc¡pal de la hepatitis crónica que no es de tipo A ni B.

La presencia de anticuerpos anti-HCV ind¡ca que una persona se puede haber infectado con el
HCV o es posible que pueda transm¡tir la infección por HCV 1.2

oHCV Atellico lM Anolyzer

Como mínimo, 1 70 m¡llones de personas en todo el mundo están infectadas crón¡camente por
HCV- La infección por HCV a menudo es asintomática; sin embargo, la m¿yoría (más del 80%)
de las personas expueslas al HCV desarrollan infección crónica. En el 20% de estas personas
¡nlectadas crónicamente, la enfermedad desemboca en cirrosis, insuficiencia hepática y,
posiblemente, carcinoma hepatocelular o colangiocarcinoma.lr

A pesar del gran número de personas crónicamente infectadas por HCV, la incidenc¡a de
¡nfecciones por HCV al año en los países desarrollados se ha reduc¡do significativamente
durante las últ¡mas décadas. Esto 5e ha atribu¡do a una me.jora de las cond¡c¡ones de vida y a
un ¿umento de las med¡das de salud pública en la comunidad médica, como los análisis de
sangre y los productos sanguíneos, el uso de jer¡ng¿s y agujas desechables y la
implementación de precauciones universales en todo el sistema sanitario.2

Los modos más habituales de transm¡sión del HCV incluyen la transfusión de sangre, el uso de
drogas por vía ¡ntravenosa, la realización de pierc¡ngs o tatuajes, la exposición nosocomial, el
contacto sexual, el contacto casual en el núcleo famil¡ar, durante la realización de técnicas de
reproducción as¡stida y de la madre al bebé durante el embarazo, el parto o el período de
postparto.2,5

El genoma del HCV se compone de var¡as regiones funcionales; el núcleo, la envoltura (que
incluye las regiones E1 y E2) y la región no estructural (que incluye las reg¡ones N52, NS3, NS4
y N55). Los inmunoensayos para la detección de anticuerpos anti-HCV emplean una
combinación de proteínas s¡ntéticas y recombinantes como antígenos.l

El ensayo Atell¡ca lM aHCV emplea 2 antígenos recombinantes con codificación HCV (c2O0 y
N55) y 1 péptido princ¡pal sintético con codificación HCV (c22). La proteína c2OO procede de
las secuencias N53 y N54. Como mínimo hay 2 epítopos principales ub¡cados dentro de las
regiones N53 y NS4. Estos 2 epítopos específicos se han estud¡¿do ampliamente y se ha
demostrado que son esenciales para la detección de los anticuerpos en las personas ¡nfectadas
por HCV. El antígeno NSs procede de la parte de ARN-polimerasa putat¡va del genoma del
HCV. Un número sign¡ficat¡vo de persona5 ¡nfectada5 por HCV desarrollan una respuesta
inmunológica al NS5. El péptido c22 es una secuenc¡a aminoácida procedente de la reg¡ón
pr¡ncipal del genoma. Este pépt¡do contiene el epítopo del núcleo de HCV princ¡pal. Una
respuesta inmunológica a la proteína princ¡pal a menudo es un indicador temprano de
¡nfeccaón por HCV.1

Principios del procedimiento
El ensayo Atellica lM aHCV es un ¡nmunoensayo tipo sándwich indirecto de 2 lavados. La
muestra es incubada con fase sólida y contiene antÍgenos de HCV péptidos recombinantes y
sintéticos. 5e formarán complejos antígeno-anticuerpo si hay ant¡cuerpos anti-HCV presentes
en la muestra. El reactivo Lite, que contiene lgc ant¡humano monoclonal de ratón marcado
con éster de acridinio, se usa para detectar lgc antiHCV en la muestra.

Hay una relación d¡recta entre la cantidad de anri-HCV presente en la muestra de paciente y la
cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema. El resultado de reactivo,
no reactivo o ambiguo se determ¡na según el valor del índ¡ce establec¡do mediante los
cal¡bradores. Consulte lnterpretoc¡ón de los resultodos.
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Atell¡co lM Anolyzet

Des(rip(¡ón de los mater¡ale! Almacenamiento Estabilidad.

Atellica lM aHCV Readypacko ca.tucho del react¡vo
p.¡mario
React¡vo L¡te
10,0 ml/cartucho de reactivos
Anticuerpo monoclonal lgG antihuntano monoclonal
de ratón (-0,05 !giml) marc¿do con éster de acrid¡nio
en solución tampón;seroalbúmina bov¡na; azida de
rodio (< 0,1%); surfactante
Fase sólida
20,0 ml/canucho de reactivot
Mi€ropanículas paramagnét¡cas revest¡das de
estreptavidin¿ con el antígeno HCV c2OO
recombinante biot¡n¡zado y el antí9€no HCV c22p
s¡ntét¡co biot¡nizado (-0,3 pg/ml) en solución rampón;
surfactante; estab¡lizadores; conseryanles
Rea(tivo de po(¡llo auxiliar
1 0,0 ml/canucho de reactivos
Antígeno HCV N55 recombinante biotinizado
(-0,5 pg/ml) en solución tampón; azida de sodio
(< 0.1%); surfactante

Atell¡ca lM aHCV Readypack canucho de react¡vo,
auxil¡ar
React¡vo aux¡l¡ar
20,0 ml/cartucho de reactivos
Seroalbúm¡na bovina; suero caprino; az¡da de sodio

Sin abrir a 2-8'C

5in abrir a 2-8'C

Atellica lM APWl Readypack (anucho de rea(t¡vos

lncorporado

lncorporado

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

41 día.

Halta la fecha de
caduc¡dad que apare(e en
el producto

41 díaslncorporado

En 2-8'C Hasta la ,echa de
caduc¡dad que aparece en
el producto

8 horasA temperatura ambiente

AtellicaD Santple Handlerb

S¡n abrir a 2-8'C
aux¡liar{
25,0 ml/cartucho
0,4 N hidróxido de sod¡o

(< 0.1 %); surfactante

Atell¡(a lM aHCV CAL
2,0 ml/vial
Plasma humano procesado que produce resultados
negat¡vos y posit¡vos en la prueba de detección de
anticuerpos frente al virus de la hepatit¡s C,,

conseryante5

Hasta la fecha de
caduc¡dad que aparece en
el p¡oducto

14 días

oHCV OHCV

Reactivos

¡ Conrulte /4lmocenom¡ento y estobil¡dod.

Para uso en diagnóstico ln vitro.

Para uso profesional.

Atell¡.o IM Anolvzer

Las f¡chas de datos de seguridad (SDS) están disponibles en siemens.com/healthinee15.
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P333+P313, P363,
P50f

¡Advertencia!
Puede provocar una reacción alérqica en Ia piel.
Las prendas de trabajo contamina-das no pobrán sacarse del lugar de
trab¿jo. Llevar guantes/prendas/9afas/máscara de protección_ ÉN CnSO
DE CONTACÍO CON LA ptEL: Lavar con agua yjabón abundantes. En caso
de ¡rritac¡ón o erupc¡ón cutánea: Consultar a'un médico. Lavar las
prendas contaminadas antes de volv€r a usarlas. Eliminar el contenido y
el recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacionales.
Coñt¡ene: masa reactiva de 5-cloro-2-met¡14_isotiazolin_3^ona y
2-metil-2H-¡sot¡azol-3-ona (3:1) (en Atellica lM aHCV CAL)

-7\ H290. H319. H315

Q;i3sr;3Í;,,,,
P310, P390, P501

iAdvertencia I

Puede ser corrosivo para los metales. provoca irr¡tación ocular grave.
Provoca irritación cutánea.
Llevar guantes/prendas/9afas/máscara de protecc¡ón. Lavarse las manos
concienzudamente tras la manipulación. EN CASO OE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios m¡nutos.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fácil. Seguir aclarando.
Llamar inmed¡atamente a un CENTRO DE INFORMACIO-N TOXfCOLOCIC¡
o a un médico. Absorber el vertido para que no dañe otros materiale5.
Eliminar el contenido y el recipienle de acuerdo con las normatúas 

-

locales, regionales y nacionales,
Contiene: hidróxido de sodio (en Atell¡ca lM ApWl)

,& PRECAUCIÓN: PEUGRO BIOLóGICO POTENCIAL

Con_tiene material de or¡gen humano. foda la sangre y los hemoderivados donados se
analizaron med¡ante métodos ap¡obados por r¿ rdn pira detectar ra presencia de ant¡cuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo I ivlg l) y O"l r,po 2 (VlH 2,),así como del
antígeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuipos dá la hepatitis C (VHC). rosresultados de las pruebas fueron negativoi (no repet¡damente reactivos). Ninguna pruába
ofrece garantía absoluta de la auseniia de estos , otro, .i.roorlunismos ¡nfecciosos; este
material debe manipularse mediante las práct¡cas recomendadaí de laboratorio y las
precauciones generalizadas.fi

Los calibradores alto y bajo se han sometido a ensayo mediante métodos aprobados por la
FDA y se constató que no son reactivos para el v¡rui de la hepat¡tis B y el anticuerpo áel
!lY,l/1:,9r.?lif.dore.s atto y bajo conrienen plasma humano que es reactivo para el
antrcuerpo del v¡rus de la hepat¡tis C. Las unidades se trataron con un procedimlento de
inact¡vación BPL-UVe; s¡n embargo, todos los productos fabric¿dos empleando materiales deorigen humano deben tratarse como potencialmente infecciosos.

t 5¡ desea obtener información sobre la estabilidad de los mater¡ales en la zona de almacenamiento de tubos cal-c-c, con5ulte el docunlento suplenrentario «Atell¡ca Santple Handler cal¡bratof and QC storage ano stalilij,(E5tabilidad y almacenamiento del calibrador y CC del manipulador de muestras Atellica).. Consulte Mqterioles necesorios peÍo oo sumlnistrodos.

Advertenc¡as y precauc¡ones

PRECAUCIÓN
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(EE. UU.) restr¡nge la venta de este dispositivo por o a 5olicitud de profesionales

Este dispositivo contiene materiar de of¡gen animar y debe tratarse como posibre portador y
transm¡sor de enfermedades.

Contiene az¡da sódica como conseruante. La azida sódica puede reaccionar con las tuberías decobre o plomo. y formar azidas metálicas explosivas. Cu¡ndo se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulación de azidas. La eliminación a través delos sistemas de desagüe debe real¡zarse de acuerdo con la normat¡va vigente.
0eshágase de los materiares perigrosos o contaminados biorógicamente según ras práctica5
adoptadas por su instituc¡ón. Deseche todos ros mater¡ares ¿elanera segura y aceptabre, deconformidad con los reguisitos de la regulación vigente.
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Atellico lM Anolvzer OHCV

Nota Para obtener más información sobre la preparación del reactivo, consulle Preporcción
de los reoctivos en el apartado P.ocedimiento.

Nota Para obtener más información sobre la preparación del cal¡brador, consulle Prcporoc¡ón
de los col¡btodores.

Almacenamiento y estabil¡dad
Almacene los reactivos en posic¡ón vertical_ proteja el producto de fuentes de calor y de luz.
Los reactivos sin abrir son estableg hasta la fech¿ de caducidad que aparece en el producto si
se almacenan a 2-8'C.

Almacene los c¿libradores en posición vertical. Los calibradores son est¿bles h¿sta la fecha de
caducidad que aparece en el producto si se almacen¿n a 2-8oc. Los calibradores son estables
durante 8 horas a temperatura ambiente.

Almacenar Atellica lM APWl en pos¡ción vertical. Atellica lM APWl sin abrir es estable hasta la
fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacena a 2-8.C.
No utilice los productos después de la fech¿ de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Estabilidad incorporada
Los reactivos son estables incorporados al sistema durante 4'l días. Desechar los reactivos al
final del interualo de estabilidad en el sistema.

Nota 5i desea obtener información sobre la estabil¡dad de los materiales en la zona de
almacenamiento de tubos Cal{C, consuhe el documento suplementario «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Storage and Stab¡lity» (Es1¿bil¡dad y almacenamiento del c¿librador
y CC del manipulador de muestras Atell¡ca).

Atell¡ca lM APWl es estable incorporado al sistema durante 14 días.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipu¡ación de las muestras
suero y plasm¿ (EDTA, heparina de litio y heparina de sod¡o) son los tipos de muestra
recomendados p¿ra este ensayo.

Recogida de muestras
. Respete las med¡das de precaución universales cuando recoja las muestras. Manipule

todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.E
. Siga los procedim¡entos recomendados para la obtención de muestras de sangre para

d¡agnóstico mediante venopunción.10

' Siga las instrucciones de uso y procesamiento sumin¡stradas con el dispositivo de recogida
de muestras.ll

. oeje que las mueslras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.T

. Mantenga los tubos tapados en todo momento.T

Almacenamiento de las muestras
. Almacene las muestras de tubo primario a 2-8.C hasta 7 días. Las muestras de tubo

primario incluyen el su€ro alm¿cenado en el coágulo, el plasma almacenado en los
eritrocitos concentrados y las muestras procesadas y almacenadas en tubos de plástico
para la recogida de las muestras de sangre con barrera de gel. Cuando se realizaron
ensayos con 1 0 muestras en estos tubos primarios hasta 7 días, no se obseruaron
diferencias clínicas significativas_

. Almacen€ las muestras tapadas y en posición vertic¿l en todo momento a 2_g.C hasta
7 días.

. Congele las muestras, carentes de glóbulos rojos, a s -20.C para un almacenam¡ento más
prolongado. No almacene en un congelador libre de escarcha_ Cuando se sometieron
1 0 muestras a 4 ciclos de congelación-descongelación, no se obseruó ninguna diferencia
significativa desde el punto de vista clín¡co. Mezcle b¡en las muestras descongeladas y
centrifúguelas antes de usarlas.

La información sobre l¿ man¡pulación y el almacenamiento que se proporciona aquí está
basada en datos o referenc¡as en Poder del fabr¡cante. Es responsabil¡dad de cada laboratorio
ut¡lizar todas las referenc¡as disponibles y/o sus prop¡os esludios en el momento de establecer
criterios de estabil¡dad alternativos para satisfacer sus necesidades específicas.

Transporte de las muestras
Embale y et¡quete las mueslras para su envío conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clín¡cas y agentes etiológicos.

Las muestras que se mantuv¡eron a temperatura ambiente durante 2 días o se refrigeraron
durante 7 dias no mostraron d¡ferencias cualitativas. Almacene las muestras tapadas a 2-g"c
en cuanto lleguen. Si se espera a que el envío sobrepase los 7 dÍas, envíe las muestEs
congeladas-

Preparación de las muestras
En este ensayo se necesitan I 0 pl de muestra para cada determinación ¡ndividual. Este
volumen no incluye el volumen inut¡l¡zable en el contenedor de muestra n¡ el volumen
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la m¡sma muestra.
Para obtener ¡nformación acerca de cómo determinar el volumen necesario mín¡mo, consulte
la ayuda en línea.

Nota No utilizar muestras con contaminación visible.

Antes de colocar las muesttas en el sistema, asegúrese de que no tengan:
. Burbu.,as ni espuma.

. Fibrina n¡ otro tipo de partículas.

Nota Ret¡re las partículas med¡ante centrifugación según las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del dispos¡tivo de recogida_7

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en línea.

oHCv Atellico lM Anolyzer
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Las muestras se procesan med¡ante centr¡lugado. en general segu¡do de separación física
del suero o plasma de los eritroc¡tos. El centrifugado puede realizarse hasta 24 horas
después de la extracción. Cuando se realizaron pruebas en 1 O muestras en las que la etapa
de centrifugado ha variado hasta 24 horas después de la extracc¡ón, no se obseruaron

clínicamente s¡9nif icativas.

pruebas con las muestras tan pronto como sea posible una vez recog¡das.
las muestras a 2-8oC si no va a realizar las pruebas inmediatamente.
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Atell¡co lM Anolyzer OHCV

Procedimiento

Materiales proporcionados
Se proporcionan los siguientes maler¡alesi

Materiales necesarios pero no suministrados
En la siguiente tabla figuran los mater¡ales que se necesitan para este ensayo, pero que no se

proporcionan:

EI De5cripción

Atell¡ca lM Analyzer¡

10995458 Atellica lM APW'l (lavado de agujas) 2 Re¿dyPack canuchos de rea(tivos aux¡l¡are5 que contienen
25.0 ml/cartucho @

" Par¿ que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del 5¡stema ad¡c¡onales: Atellica lM wa5h,
Atell¡ca lM Acid, Atellica lM Base, y Atellica lM Cleaner. Para ver las instrucc¡ones de uto de lo5 líquidos del
sistema, consulte la Biblioteca de documentos.

Materiales opcionales
Los mater¡ales que se enumeran a continuación pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Procedimiento del ensayo
El s¡stema realiza automáticamente los siguientes pa50si

Dispensa 1 0 pl de muestra al interior de una cubeta.

'100 pl de react¡vo auxiliar del cartucho de reactivos auxil¡ar y, a continuación,
mezcla durante 6 minutos a 37'C.

oHCV Atell¡co lM Anolyzer

5. Vuelve a suspender las partículas en 250 pl de Atellic¿ lM Wash.

6. Dispensa 50 pl de reactivo Lite, a cont¡nuación incuba la mezcla durante 18 minutos a

37"a.

7. Separa, asp¡ra y después lava la cubeta con Atellica lM Wash.

8. V¡erte300trldecadadeAtellicalMAc¡dyAtellicalMBaseparainici¿rlareacción
qu ¡m iolu m in¡scen1e.

9. lnforma de los resultados.

Preparación de los reactivos
Todos los reactivos son líquidos y están listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de
reactivos primar¡os en el sistema, mézclelos a mano e inspeccione visualmente el fondo del
cartucho de reactivos para garant¡zar que todas las partículas están resuspendidas. Para

obtener ¡nform¿ción sobre cómo preparar los reactivos para su uso, consulte la ayuda en
lÍnea.

Nota El reactivo auxiliar proporcionado en este kil se corresponde con la fase sólida, el
reactivo L¡le y el react¡vo de pocillo auxiliar. No mezcle los lotes de re¿ct¡vo aux¡liar con lotes
distintos de fase sólida, re¿ctivo L¡te y reactivo de pocillo auxiliar.

Preparación del sistema
Asegúrese de qu€ el sistema tiene suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. El s¡stema mezcla automáticamente los canuchos de reaclivos
para mantener homogénea la suspensión de reactivos. Para obtener informac¡ón sobre cómo
cargar los cartuchos de reactivos, consulte la ayuda en línea.

Definición de curva maestra

Antes de iniciar la calibración en cada lote nuevo de react¡vos. cargue los valores de def¡n¡ción
de prueba y curua maestra del ensayo mediante un barrido de los códigos de barras 2D @.
Consulte en la ayuda en línea las instrucciones de carga.

Realización de la calibración
Para la calibrac¡ón del ensayo Atellica lM aHcV, utilice los calibradores proporc¡onados en el
kir.

Frecuencia de calibración

Lleve a cabo la calibración en cualquiera de las siguientes situaciones:

. Al cambiar los números de lote de los cartuchos de reactivos pr¡marios.

. Al final del intervalo de calibración del lote, para un lote determinado de react¡vos
cal¡brados cargados en el sistema.

. Al final del ¡nterualo de calibración del cartucho, para canuchos de reactivos cal¡br¿dos
que se encuentren cargadoS €n el Sistema.

. Cuando asÍ lo requieren los resullados de control de calidad.

. Después de una tarea de mantenimiento o reparación ¡mportante, si así lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del intervalo de estabilidad en el sistema, reemplace el canucho de react¡vos del
sistema por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el ¡ntervalo
de cal¡bración del lote.
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¡rl de fase sólida y 50 pl de react¡vo de pocillo auxiliar del cartucho del
y, a continuac¡ón, incuba la mezcla durante 1 I m¡nutos a 37'C.

4. 
'epaa, 

aspira y después lava la cubeta con Atellica lM Wash

Número de
pruebasCoñleñido

10995456 lReadyPackcartuchodelreactivoprimarioqu€contieneAtellicalMaHCv
react¡vo Lile, fa5e 5ól¡da y reactivo de pocillo auxiliar
'l canucho de reactivos aux¡l¡ar ReadyPack que cont¡ene Atellica lM aHCV react¡vo

auxiliar @
Atellica lM aHcV curua nraestra y definic¡ón de la prueba @
1 vial Atellica lM aHCV CAL de calibrador bajo EiTil
I v¡al Arelli(a lM aHCV CAL de calibrador alto EE
Atellica lM aHCv hoja de valores específicos del lote del calibrador @E@

200

@ Descripción

'10995457 Atell¡ca lM aHCV QC (material
de control de calidad)

2 x 7.0 ml control de calidad negativo liml:l
2 x 7,0 ml control de calidad positivo liffiI-il
Ho.¡a de valores específicos del lote del control de

catidad [EññiTñiTiiil
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Atellico lM Anolyzer oHCV

ofas

Calibrac¡ón de lote

Calibración de canucho

Estabilidad incorpor¿da del reactivo

60

28

41

Para obtener ¡nformación sobre los interualos de calibración del lote y de calibrac¡ón del
cartucho, consulte la ayuda en línea.

Siga las normat¡vas gubernamentales o los requisitos de autorizac¡ón para conocer la
frecuencia de cal¡bración. Los programas y procedimientos de control de cal¡d¿d prop¡os del
l¿boratorio pueden requerir calibr¿ciones más frecuentes.

Preparación de los calibradores

Los calibradores son líquidos y están listos para usarse. Mezcle e invierta cu¡dadosamente los
viales pala a5egurarse de que el material se homogeneiza.

Nota Ut¡l¡ce el material del cal¡brador denlro de los límites de estabilidad especificados en
Almocenomiento y estobi/idod y deseche el material restante.

Proced¡miento de calibración

Los cal¡bradorel se suministran en irascos con cuentagotas. Cada gota dispensada tiene
aproximadamente 50 pl.

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de d¡versos factores. Para obtener
información sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en línea.

Para realizar la calibración, utilice los siguientes mater¡ales específicos del lote:

. Para las definiciones de curua maestra y prueba del ensayo, consulte la curya maestra
específica del lote y la hoja de definiciones de la prueba lrcm I que se proporciona con los
reactivos del ensayo.

. Los cal¡bradores proporcionados en un kit de ensayo solo deben emplearse con reactivos
de ese lote de kit de ensayo. No utilice calibradores de un kit de ensayo con reactivos de
un lote de kit de ensayo diferente.

. Para conocer las definiciones del calibrador, consulte la hoja de valores específicos del
lote @@@lsumin¡strada con los materiales del calibrador.

' Genere et¡quetas de código de barras específicas del lote para utilizar con las ntuestras del
calibrador.

Para conocer las ¡nstrucciones sobre cómo realizar el procedimiento de calibración, consulte la
ayuda en línea-

Realización del control de calidad
Para el control de cal¡dad del ensayo Arellica lM aHCV, ut¡lice Atellica tM aHCV eC o un
producto equivalente al menos una vez en cada turno de trabaio en que se anal¡cen las
muestras. Ut¡lice el material de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores especificos del lote
Fm-TioiTñilsuministrada. 5e cons¡gue un nivel de rend¡miento satisfactor¡o cuando los

obtenidos de analitos se encuentran dentro del ¡nterualo de control esperado para el
o dentro de su interualo, determinados med¡ante un sistem¿ interno de control de

laboratorio que resulte adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del
si los resultados obtenidos no se encuentran dentro de los límites aceptables. Para

oHCV Atell¡co lM Anolyzer

Siga las normat¡vas gubernamentales o los requisitos de autorización para conocer la
frecuencia del control de cal¡dad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de cal¡dad más frecuentes.

Someta ¿ prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente.

Adopción de medidas correctivas

5¡ los resultados del control de calidad no se aiustan á los valores asignados, ignore los
resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de ¿cuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en línea el protocolo sugerido.

Resultados

Cálculo de resultados
El sistema determ¡n¿ el resultado med¡ante el esquema de cálculo descrito en la ayuda en
línea. Consulte /nterpretocíón de los resultodos.

Para obtener información acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medición especificado, consulte ,ntervolo de medición.

lnterpretación de los resultados
El siguiente algoritmo de pruebas se basa en €l documento Guidelines for Laboratory Testing
and Result Report¡ng of Ant¡body to Hepatitis C V¡rus (O¡rectrices para las pruebas de
laborator¡o y la notificación de resultados del anticuerpo del virus de la hepatitis C), MMWR
2003: 52(RR03) de los centros de control de la enfermed¿d.

El sistema informa de los resultados Atellica lM aHCV med¡ante valores de índice y como no
react¡vo, react¡vo o ambiguo:

. No reactivo: Las muestras con un valor índice de < 0,80 se consideran no react¡vas para
los anticuerpos de l9G ant¡-HCV.

. Reactivo: Las muestras con un valor Índ¡ce de > 1,00 se cons¡deran reactivas para los
anticuerpos de lgc anti-HCV. Se recomienda que la muestra se repita por duplicado.

Si 2 de los 3 resultados de la muestra t¡enen un valor de índ¡ce de < 0,80, la muestra se
considerará no reactiva.

Si 2 de los 3 resultados de la muestra tienen un valor de índice de z 1,00, la muestra se
considerará react¡va y se recomendará realizar pruebas adicionales de la muestra.

5¡ 2 de los 3 resultados de la muestra tienen un valor de índ¡ce de > O,8O y < l,OO, se
recomendará realizar pruebas adic¡onales de la muestra.

. Ambiguo: Las muestras con un valor de índice > 0.80 y < 1,OO se cons¡deran amb¡guas. Se
recomienda que la muestra s€ repita por duplicado.

5i 2 de los 3 resultados de la muestra tienen un valor de índ¡ce de < 0,80, la muestra se
considerará no reactiva.

5¡ 2 de los 3 resultados de la muestra tienen un valor de índ¡ce de > 1,00, la muestra se
considerará react¡va y se recom€ndará realizar pruebas ad¡cionales de la muestra.

5i 2 de los 3 resultados de la muestra t¡enen un valor de índice de > 0,80 y < 1,00, se
recomendará realizar pruebas ad¡cionales de la muestra.

El valor del punto de corte del ensayo Atellica lM aHCV se verificó basándose en los resultados
de la curva de característ¡ca operativa del receptor (ROC)12.

Nota 5i los controles están fuera de interualo, los resultados de las muestras no son válidos.
No informe de los resultados.

Los resultados de este ensayo deberán ¡nterpretarse siempre de acuerdo con la historia clínica
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Limitaciones
L¿ s¡gu¡ente informac¡ón se refiere a las limitac¡ones del ensayo:

. El ensayo Alellica lM aHCV se limita a l¿ determinac¡ón cual¡tativa de los ant¡cuerpos de
lgc contra el vi¡us de la hepatit¡s C en suero y plasma humanos (EDTA, heparina de litio y
heparina de sodio).

. Las características de rendim¡ento del ensayo no se han establec¡do para el en5áyo
Atell¡ca lM aHCV ut¡l¡zado.iunto con los ensayos de otro5 fabricantes para marcadore5
serológicos de HCV específicos. Los laboratorios son responsables de establecer sus
propias característ¡cas de rendimiento.

. El rend¡m¡ento del ensayo no se ha establecido con sangre umbilical, nluestras de
neonatos, muestras d€ cadáveres, muestras inactivadas por calor o fluidos corporales
distintos al suero o el plasma, como la sal¡va, la orina, el líquido amniótico o el líquido
pleural.

. El rend¡miento del ensayo no se ha establecido para poblaciones de pacientes
inmunocomprometidos o inmunodeprimidos.

. No se recomienda realizar pruebas con mezclas de sangre o productos der¡vados d€ dichas
mezclas.

. Un resultado de prueba negativo no excluye la posibilidad de exposic¡ón o infecc¡ón por
HCV. Los anticuerpos del HCV podrían no ser detectables en algunas fases d€ infección y
en algunas situaciones clín¡cas.

. Las muestras de paciente podrían conten€r anticuerpos h€terofílicos que podrían
reaccionar en los ¡nmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erróneamente
elevados o insuficientes. Este ensayo está diseñado para minimizar la interferencia de
anticuerpos heterofilicos.ll.la En ¿lgunas ocasiones, para establecer el diagnóst¡co se
necesita información adicional.

Valores esperados
Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica lM Analyzer son las mismas que las
ut¡lizadas en el sistema ADVIA Centaurc, Los valores esperados se establecieron mediante el
sistema ADVIA Centaur y se conf¡rmaron med¡ante comparación de ensayos. Consulte
Corocterísticos de rendimiento en el Atell¡co lM Anolyzer.

En una población de 501 5 muestras de donantes de sangre y 213 muestras de pacientes
hospitalizados, I (0,1 5%) fueron reactivas repetidamente (índ¡ce > 1 ,OO) ant¡-HCV. De esas
muestras, 3 se confirmaron como positivas por las pruebas adicionales.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados. Tenga en cuenta esta informac¡ón solo como orientación.

Características de rendimiento
Las formulac¡ones de react¡vos empleadas en el Atell¡ca lM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el sistema ADVIA Cent¿ur. Algunas características de rend¡miento para el ensayo
Atell¡ca lM se establec¡eron empleando el sistema ADVIA Centaur.

oHCV Atellico lM Anolyzer

Características de rend¡m¡ento en el sistema ADVIA Centaur

Especificidad

5e evaluó la reac¡ividad cruzada del ensayo con otras infecciones virales y muestras en est¿do
patológico. El estado del HCV reactivo de cada muestra se verificó mediante un ensayo de
referencia ant¡-HCV. 5e obtuv¡eron los s¡9u¡entes resultados:

Los resultados de ensayos obtenidos en labcratorios individuales pueden d¡ferir de los datos
proporcionados.1A8x
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Número de resultados Ant¡-HCV react¡vos

CategorÍa clínica
Ensayo de

Número analizado Ensayo ADVIA Centaur referencia

lnfecc¡ón por heparitis A (HAV)

lnfección por hepatit¡s B (HBV)

Enfermedad hepática no vír¡ca

Viru5 de Ep5tein-Barr (EBV) lgc

Virus de Epste¡n-Barr (EBV) 19M

V¡rus del herpes 5inrple (H5V) 19G

Virus del herpes 5imple (HSV) 19M

5ífilis lgc

Viru5 de la inmunodeficiencia humana
(Htv1t2)

Varic€la zósrer (VZV) l9G

Citomegalov¡ru5 (CMV) lgc

Citomegalovirus (CMV) l9M

Rubeola lgG

Toxoplasma 196

Hepatitis alcohólica

Muhiparidad

10

10

't0

10

10

10

14

10

0

1

'l 1

0 0

0 0

0 0

o 0

0 0

1 1

10

'10

3

10

r0

2

r0

10

10

10

't0

10

10

0 0

U 0

0

0 0

0 0

D€stinatario de vacuna antigripal

Anr¡tis reumaloide (RF)

Ant¡cuerpo antinuclear (ANA)

Lupus er¡tematoso s¡stémico (SLE)

Fibromialgia

Escleroderma

2 2

1 1

0 0

0

0 0

0

204 7 7
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Paneles de seroconversión

5e analizaron paneles de seroconversión de pacientes con HCV d¡spon¡bles en el melcado
empleando el ensayo ADVIA Centaur HCV para determ¡nar la sens¡bil¡dad del ensayo a l¿
seroconversión. El rendimiento del ensayo ADVIA Centaur HCV con los paneles de
seroconvers¡ón se aproximó mucho al rend¡miento del ensayo de referenc¡a.5e obtuv¡eron los
siguientes resultados :

. La d¡ferenc¡a en el número de extracciones de sangre se ref¡ere al ensayo de referencia. Por ejemplo, un'+1
sign¡fica que el ensayo de referencia 1 requerfa un 5angrado adicional antes de determinar la reactividad en
comparación con el momento en que el ensayo ADVIA Centaur HCV fue reactivo.

lnterferenc¡as

5e real¡zaron pruebas de interferencia de conformidad con el documento CLSI del EP7-A2.15

Hemólisis, icericia, tipemia (HlL) y otras ¡nterferencias

N¡nguno de los interf€rentes en los niveles sometidos a ensayo produjo un
interpretac¡ón clínica del ensayo.
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Sensibilidad y especificidad clínicas

5e determinaron la sensibilidad y especificidad relativas comparando el rendimiento del
ensayo ADVIA Centaur HCV con un ensayo anti-HCV d¡sponible en el mercado en dos centros
de evaluac¡ón. Se probaron un total de 50] 5 muestras de donantes de sangre, 21 3 muestras
de pac¡entes hospital¡zados y /149 muestras de HCV positivas. Las muestras que resultaron
reactivas o d¡scordantes se rep¡t¡efon en duplicado. Las muestras que resultaron
repet¡damente reactivas o discordantes se sometieron a confirmación mediante pruebas de
¡nmunoelectrotransferenc¡a complementarias. Las muestras que proporcionaron resultados
ambiguos no se incluyeron en el cálculo de la especif¡cidad y la sensibilidad determinadas-

Los resultados de ensayos obten¡dos en laboratorios ind¡v¡duales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Sensibilidad clínica

5e real¡zaron ensayos sobre un grupo de 449 muestras de pac¡entes con HCV, con resuhado
positivo conf¡rmado mediante pruebas suplementarias, empleando el ensayo ADVIA Centaur
HCV y un ensayo anti-HCV d¡sponible en el mercado. De estas muestras positivas,
449 resultaron ser reactivas empleando el ensayo ADVIA Centaur HCV. La sensib¡lidad relat¡va
inicial fue de 1O0%.

Ensayo de referenc¡a ant¡-HCV

Ensayo ADVIA Centaur HCV Reactivo No reaativo Total

Reactivo (índice ¿ 1,00)

Ambiguo (índice ¿ 0,80 - <'1,00)

No reactivo (índice < 0,80)

Total

449

0

0

449

U 449

0

0

449

0

0

o

5e decidió que la sensibilidad del ensayo ADVIA Centaur HCV era 100% (449/449) con un
interualo de confianza (Cl) del 95% de 99,1 8%-1 00%.

Especificidad clínica

Se realizaron ensayos sobre una poblac¡ón de 501 5 donantes de sangre y 21 3 pacientes
hospitalizados empleando el ensayo ADVIA Centaur HCV y un ensayo anti-HCV disponible en el
mercado. El rendimiento del ensayo ADVIA Centaur HCV se muestra en la sigu¡ente t¿bla:

5e decidió que la especificidad de¡ ensayo ADVIA Centaur HCV era 99,9O%(521715222) con un
de confianza (Cl) del 95% de 99,78%-99,97%.

f

Grupo de
pac¡entes

Po'¡t¡vo en la
No react¡vo Reactivo prueba

Número (%) (%) Ambiguo suplementaria
Especificidad deter-
m¡ñáda

Donantes de
sangre

501 5

213

5228

5007
(99,84%)

6
(0,12%)

2
(0.04%)

1 99.90%
(s007/s01 2)

Pacienter hospitali-
zados

211
(99.06%)

2
(0,93%)

8
(0,1 5%)

0 3 ro0%
(21Ot210)

Total 52r8
(99,8096)

2 4 99,909r
(s217ts222'(0,038%)

Re5ultado reactivo anti-HCV de5de la fecha de extracc¡ón
inicial

Ensayo de referencia vr ensayo
ADVIA Ceñtaur

Ensayo de referencia
lD de panel (Dlas)

En5ayo ADVIA Centaur
(Días)

D¡fefenc¡a en número de
extracciones d€ sangre.
(Extrac(iones de sangre)

6211

6212

6213

6214

6215

6216

6222

6226

6227

6228

6229

PHV9O5

PHV908

9047

9054

9058

5C0400

5C0403

186

23

43

32

20

23

40

39

74

31

20

21

19

2A

a2

14

14

6

14

2A

142

12

30

20

23

40

17

74

11

17

1l

11

28

82

10

14

6

9

2A

+1

+2

+l

+¡

0

0

0

+l

5C0406

109948

0

+1

+3

+2

0

0

+1

0

0

+l

0
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Muestran un cambio s 10% en los resultado5 de...

hemol¡zada

ictérica

ictérica

lipémica

hipe.proteinem¡a

hipoproteinemia

hasta 500 m9/dl de h€moglobina

h¿sta 60 nrgidl de bilirubiña conjugada

hasta 40 mg/dl de bilirrubina sin coniugar

ha5ra 1 000 mg/dl de tr¡glicéridos

hasta 12 gldl de proteína

tan solo 3.5 9/dl de proteína

aI
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Atellico lM Anoly2er oHCv

Los resultados se establecieron empleando el s¡slema ADVIA Centaur.

Característ¡cas de rendimiento en el Atellica lM Analyzer

lntervalo de medición

El ensayo Atellica lM aHCV proporc¡ona resultados de índice de 0.02-1 1,00. El sistema asigna
un indicador a todos los valores que están fuera del interualo de medición especificado-

Sensibilidad relativa

Se determ¡nó la sensibilidad relat¡va comparando el ensayo Atell¡ca lM aHCV empleando el
Atellica lM Analyzer con el ensayo ADVIA Centaur HCV empleando el sistema ADVIA Centaur
xP. 5e realizaron pruebas a un grupo de 106 muestras reactivas ADVIA Centaur HCV utilizando
el ensayo Atell¡ca lM aHCV. El rendim¡ento del ensayo Atellica lM aHCV se muestra en la
siguiente tabla:

Número No react¡vo Ambiguo Reactivo
Sens¡bil¡dad relativa
(96)

106 0 0 '106 100% (106/106)

La sensibilidad relativa del ensayo Atell¡ca lM aHCV es 1 00% ( 1 06/1 06) con un interualo de
confianza del 95% de 96,5%-100%.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios ind¡viduales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Especif icidad relativa

5e determinó la especificidad relativa comparando el ensayo Atell¡ca lM aHCV empleando el
Atellica lM Analyzer con el ensayo ADVIA Centaur HCV empleando el sistema
ADVIA Centaur XP. 5e realizaron pruebas a un grupo de 1 26 muestras no reactivas
ADVIA Centaur HCV utilizando el ensayo Atellica lM aHCV. El rend¡m¡enlo del ensayo
Atell¡ca lM aHCV se muestra en la siquiente tabla:

especificidad relariva del ensayo Atellica lM aHCV es 'l 0o% (1 2611 26) con un intervalo de
del 95% de 97%-100%.

resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos

oHCV Atell¡co lM Anolyzer

Paneles de seroconversión

5e analizaron paneles de seroconversión de pacientes con aHCV d¡spon¡bles en el mercado,
empleando el ensayo ADVIA Centaur HCV y el ensayo Atellica lM ¿HCV. El rendimiento del
ensayo Atellica lM aHCV con los paneles de seroconvers;ón co¡ncidió con el rendimiento del
ensayo ADVIA Centaur HCV. 5e obtuvieron los siguientes resultados:

Precisión

L¿ precisión se determinó de acuerdo con el documento EP05-A3 del CLS|.t6 Las muestras se

analizaron en un Atellica lM Analyzer por duplicado en 2 ensayos al día durante 20 dÍas. Se

diseñó el ensayo para obtener una precisión intra-laborator¡o con una DE de < 0,1 2 para

muestras con índice < 0,80 y un CV de s 1 5,0% para muestras a partir del índice 1,00-1 'l ,00.
Se obtuvieron los siguientes resultados:

. Nún1ero de muegtras anal¡zada5.
b Desviación estándar.
. Coefi(iente de variac¡ón.
d No aplicable.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

!E
o

Resultado react¡vo anti-HCV desde la fecha de extrac-
ción in¡c¡al

Eñsayo Atell¡ca lM aHCV vs
Ensayo ADVIA Centaur HCV

Ensayo ADVIA Centaur
lD de panel (Días)

Ensayo Atell¡ca lM
(Días)

Diterenc¡a en número de extrac-
ciones de sangre
(Extra(c¡ones de sangG)

6226

6229

9041

9047

9050

9058

37

17

67

2A

83

10

37

17

67

2A

83

10

0

0

0

U

0

Repet¡bil¡dad Prec¡sión intra-laborator¡o

Med¡e DEt cv(
(%)

DE cv
(%)T¡po de muestra N. (índice) (Índice) (fndice)

Suero A

Suero I
Suero C

Suero D

5uero E

Control neg¿tivo

Control positivo

80 0,37

80 0,80

80 1,35

80 3,97

80 8,61

80 0,07

80 2,98

o.o2

0.03

0,05

0.18

0,55

0,00

o,19

3,4

3,9

4,7

6,3

N/A

6,4

o,o7

0,09

o,12

o,29

o,62

0,06

o,27

NIA

1 1,5

9,2

7,2

7,2

N/A

9,1Especific¡dad relativa
(%)Número No react¡vo Amb¡guo Reactivo

'126 100% (126/126)0 0126
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Atell¡rc lM AnolYzet

Atellíco lM Anolvzet
oHCV

Normalización
La estandarizac¡ón del ensayo Atellica lM ¿HCV se basa en l¿ concord¿ncia clínica relativa con

lo, 
"niuvo, 

antiHCV dispo;ibles en el mercado' Los valores asignados para los calibradores y

controles son conformes a esta normalización'

Asistencia técnica
Para obtener asistencia, póngase en contacto con el proveedor local de asistenc¡a técnica o

con el distribuidor.

siemens.com/healthineers

Referencias
1-urdeaMS,Wu€stehUbeU,LaurensonPM,W¡lberJc'Hepatitisc--diagnos¡5and

monitoring. ct¡n Chem l 997 ;$(a, pt 2) 11 507-1 51'l

2.ZanettiAR,RomanoL,BianchiSPrimaryprevent¡onofhepat¡tisCvirusinfection'Voccine'
2003 :21 (7 -8) :69 2-69 5.

15.ClinicalandLaboratoryStandardsInstitute ln¡ertercnceiestínginClin¡'olCheñistry;
Approved 6uídet¡ne-Second Edition' Wayne' PA: Clinical and Laborarory Standards

lnrtitute; 2OO5 cLSl Document EP7-A2'

'¡ 6. Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute Evoluo¡¡on of Prccis¡on of Quontitotive

MeosurementProcedires;ApprovedGuidel¡ne-fhidEdition.Wayne PA:Clin¡caland

Laboratory 5tandards lnstitute; 2014' CL5l Document EP05-A3'

Definición de símbolos

oHCv

Los sigu¡entes símbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto

Consultar la5 instru.ciones de uso

Vers¡ón de las ¡nstru(ciones de uso

1 2. clinical and Laboratory Standards lnstitute' Assessment of the Clinicol Accurocy of

Lobototory fests Using Receiver OPerotíng Choroc¡erist¡c (ROC) Ptots; APProved Guideline.

PA: Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute;1995. cLSl Document GP1 0-4.

Kr¡cka u. Human añti-an¡mal ant¡body interferences in immunological assays' clin chem'

from heteroph¡lic antibodies in a two-s¡te

E

Gl sftN odhdE,e Dirección URL de lnternet para acceder a las instrucciones electrónicas de uso

Gl *mñr ódddumnr¡ibrary

R"r. [iEññl Revisión

/i\ lffirtlu,lr,"r,rr.iones de uso o la docunrentac¡ón que 5e ad.iunta para obtener
/ : \ 

¡nioimación admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede

ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones'

z-\ R¡esqos biológico5

& iay-poslUes liesgot t¡ológicos relac¡onados (on el di5posilivo médico'

^ corro5ivoá*\

^ 
Peligroso para el med¡o arnbiente

v
lrritante
Pel¡gro de inhalación, oral o para la piel

Peligro de inhalación
Salud resp¡raloria o interna

lnflamable

Comburente

Explos¡vo

TE
RrY. ñ

3. El-Serag HB. HePatocellular carcinoma: an epidemiologic view J clin Goslroentercl'

2002;35(5 suPPl 2):572-578

4. Kunio O, Nakanuma Y, Miyazaki M Cholangiocarcinoma: rec-ent progress Partl:

"piJ".iology "nd 
eriologi. J Goslroenterol Hepo¡ol 2oo2;17 :1 049-1o55'

5. AlterMJ.Preventionofspreadofhepat¡tisC Hepototogy.2002:36(5suPpl1):593-598

6. Centers for Disease Control Perspe«ives in disease prevention-and health promotion
- 

rp¿",", Un¡versal precautions for prevention of tr¿nsmission oI human immunodeficiency

,iri,'t 
"p"t¡t¡t 

I virus and other bioodborne pathogens in healthcare settings' MMWR

1988;37 (241:377 -382, 387-388'

7. Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute' Prccedures for the Hondl¡ng ond Prccessing ot

Blood Specimens for common Loborotory Tests; Approved G-uid.etine-Fourth Edition'

iliyn",'plclini."l andLaboratoryStand-ardslnstitute;201o cLsl DocumentGP44-44'

8. Cl¡n¡cal and Laboratory Standards lnstitute Protection of Loborctory workers From- 
-- 

ólriioi¡"nAry Acquiíed htections; Approved Guidel¡ne-Fourth Edition wayne' PA:

éñ"-iá .n¿ Líboraiory Standards lnstitute; 2014 clsl Document M29-44'

9. Yosh¡zawaH,ltohY,lwakiri5,etal Bet¿-ProPiolacton€forlhe.inact¡valionofno,n-Ai- 
"á"-g 

lp" t hepat¡tis virus capable of inducinq cytoPlasmic tubular ultrastructures rn

ch¡mpanzees. vox Song. 1984;46(2):86-91'

'lO. Clinical and Laboratory Standards lnstitute Procedures foÍ the Collection of Diognost¡c
- 

á'toolSp"c¡rrensbyienipunctu'e; Approved stondord-sixth.Edition wayne' PA: Clinical

ind Laboratory Sta;dards lnstitute; 2OoT CLsl Document GP41-46'

1 1. Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute' Tubes ond Additives fot Venous ond Copillory
' 

ai;áál;.i¡." n Colleítion; Approved Stondord-Six¡h-E^d^i:n-n- Wayne' PA: Clinical and

iaboraüry Standards lnst¡tute; 2O1O' CLsl Document GP39-A6'
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Tnulo y desc.¡pción del sÍmbolo5ímbolo

Atell¡co lM Anolyzer

Lim¡te de temperatura
Los indicadores de los limites de temperatura sup€r¡or e ¡nferior están junto a las
lÍneas horizontales superior e inferior.

Lector de código5 de barras de mano

oHCV Alellico lM Anolvzet

lnformación legal
Atell¡ca, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthcare
D¡agnost¡cs.

El resto de las demás marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
(9 201 7 Siemens Healthcare 0iagnostics. Reseruados todos los derechos.

20t22
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Tóxico

Ga5 compr¡mido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la expos¡ción a la luz solar y el calor.

Vert¡cal
Almacenar en posición verti(al.

No congelar

C.*fi
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d
an
f»

5>\)
13
¿!c

-t(D.
0
6'o

U)
!

Dispos¡tivo médico para diagnóstico in vitro

Conten¡do suf¡c¡ente para <n> p.uebas
Junto al símbolo aparece el número total de pruebas de DIV qu€ puede realizar el
5irtem¿ con los reactivos del kit de DlV.

0ispositivo de prescripción médica (5olo EE. UU.)
5e apl¡ca solo a lo5 ensayos de 0lV reg¡5uados en Estados Unidos.
PRECAUOÓN: La ley federal (EE. UU.) restr¡nge l¿ venta de elte dispositivo por o ¿
solicitud de prolesionales sanitar¡os acred¡tados.

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto ante5 del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.

Obietivo

lntervalo

tabr¡cante legal

Representante autor¡zado en la Comunidad Europea

Fe.ha de cadu.id¿.1

Util¡zar antes de la fecha indicada.

Código de lote@

19t22

Símbolo Tftulo y des.ripc¡ón del sÍmbolo

@
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Número de referenc¡a

Rec¡clar

lmpreso con tinta de soja

Marca CE

l¡nrcxs',Í-l

lumsFl

lwEE

Marca CE con número de ident¡ficación del organi5mo not¡ficado
El número de ¡denr¡f¡cación del organismo not¡l¡cado puede v¿riar.

Formato d€ lecha (año-mesdía)

Número var¡able hexadecimal que asegura que los valorer introducidos de la
definición de la curva maestra y del calibrador son válidos.

$rrEant

Unidades comunet

5¡5tenra lnternac¡onal de Un¡dades

Materi¿l

Nún1ero de identificación ún¡ca de mater¡al

Nombre del control

Tipo de control
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Atell¡co lM Anolyzer oHCV oHCV

Made ¡n the US by 5¡emens Healthcare D¡agnostics lnc. for Ortho-Clinical O¡agnosr¡cs. lnc. and
Grifols Diagnost¡c 50lutionr lnc.
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Il Siemens Healthcare Diagnostics lnc.
51 1 Eenedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
U5A
siemens.com/healthineers

Sede de Siemens Healthineers
S¡emens Healthcare GmbH
Henkestr. I27
9 1 052 Elangen
Germany
Phone: +49 91 31 84-0
siemens.com/healthineers

Sremens Healthcare Diagnostics Ltd.
Sir Will¡¿m Siemens Square
Frimley, Camberley, GU16 8QD
United Kingdom
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