
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-110174213-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-110174213-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita la aprobación de nuevos rótulos, 
prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada RONTAMIDA / 
MEPREDNISONA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, MEPREDNISONA 4 mg 
– 8 mg – 40 mg; aprobado por Certificado N° 43.924.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

 



 

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada RONTAMIDA / MEPREDNISONA, Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS, MEPREDNISONA 4 mg – 8 mg – 40 mg; los nuevos proyectos de rótulos obrantes 
en los documentos: Rótulo primario 4 mg: IF-2020-17173256-APN-DERM#ANMAT – Rótulo 
primario 8 mg: IF-2020-17173009-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario 40 mg: IF-2020-
17172876-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario 4 mg: IF-2020-17172641-APN-
DERM#ANMAT – Rótulo secundario 8 mg: IF-2020-17172448-APN-DERM#ANMAT – Rótulo 
secundario 40 mg: IF-2020-17172293-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante 
en documento IF-2020-17173395-APN-DERM#ANMAT, e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2020-17173525-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 43.924, cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente disposición conjuntamente con los proyectos de rótulos, prospectos e información para el 
paciente, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE RÓTULOS PM 1074. 766

l.Atellica tM HtV AglAb Combo (CHtV) (100T)
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PROYECTO DE RÓTULOS PM IO74 - 766
é6

l.Atellica lM HIV fu/Ab Combo (Ct-ilv) (1OOT)
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RÓTULoS INTERNoS
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l.Atellica lM HIV A&/Ab Combo (CHtV) (1OOT)
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cHtv Atellico lM Anolyzet

AtetLico* lM
Anotyzer

HIV Ag/Ab Combo (CHIV)

Ensayo para la Detección del Antígeno p24 del HIV y
Anticuerpos contra el Virus de Inmunodeficiencia Humana de
Tipo 1, incluyendo elGrupo O (HlV-1 +"O") y/o Tipo 2(HtV-z)

' Una barra vertical en el margen de la pág¡na ind¡ca (ontenido técn¡co que d¡fiere de la versión anrerior

El virus de ¡nmunodef¡c¡enc¡a humana es el agente causante del síndrome de
inmunodefic¡enc¡a adquir¡da (5t0A). El SIOA se describió por pr¡mera vez en los Estados Unidos
en '1981 y se ha convertido en una de las principales causas de muerte en el mundo. pese a los
esfuerzos educativos dirig¡dos a la reducción de la transmisión del SIDA y los crecientes
avances en tratamientos, el número de casos de SIDA s¡gue aumentando.l

((
0081

Uso previsto
El ensayo Atellicail lM HIV AgiAb Combo (CH!V) está previsto para el uso d¡agnóstico in virro
en la detecc¡ón cualitativa simultánea del antígeno p24 del virus de inmunodeficiencia
humana y los ant¡cuerpos contra los virus de inmunodeficienci¿ humana tipo .l (incluyendo el
grupo -O") y tipo 2 en el suero y plasma humano (EDTA), para ayudar en el diagnóst¡co de la
infección por HlV, empleando el Atellicaru lM Analyzer,

Resumen y explicación

El virus de inmunodeficiencia humane tipo r (Hlv-1) se ha identificado como causa principal
del síndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA). Este retrovirus, miembro de la subfamil¡a
Lent¡virinae, se contagia por contacto sexual, exposición a sangre ¡nfectada o hemoder¡vados,
y trarlsmisión perinatal. En t 986, se ¿isló el v¡rus de ¡nmunodeficiencia humana tipo 2 (HlV-2)
a panir de pacientes de SIDA en África Occidental. Estos virus comparren epítopos de las
proteínas básicas, pero muestran muy poca o ninguna reactiv¡dad cruzada entre las
glicoproteínas de envohura.2.,

La (omparación de secuencias de ác¡do nucleico para el HIV-I y HIV-2 muestra
aproximad¿mente un 60% de homología en los genes conseruados. como los 9o9 y pol
(proteínas centrales codificadoras) y un 30%-40% de homología en las regiones menos
conseruadas (proteínas de envoltura codificadoras). El HIV-1 se ha subdiv¡dido en el grupo M
(subtipos A-H) y el grupo O.(

Las vías de transm¡sión del Hlv-1 y Hlv-2 son las mismas. s¡n embargo, la transmisión y la tasa
de replicación del virus son mucho más ba.ias en las infecciones por Hlv-2. varios estu¿¡os
clínicos han ¡nd¡cado que en las infecc¡ones de HIV-2 h¿y una progresión más lenta de la
enfermedad que en las infecciones de HIV-l. En las infecciones por HIV-2, el ritmo de
disminución de células T CD4 es más lento y la virem¡a es reduc¡da. Los individuos infectados
con HIV-2 por lo general muestran un resultado clínico más favorable.z,t

El ensayo Atell¡ca lM CHIV usa antígenos derivados de levadura recombinante
correspondientes a las proteínas de la envoltura de los virus, Los antígenos recomb¡nantes
incluyen una proteína de la envoltura del Hlv-1 (gp4lr1 20) y una proteína de la envoltura del
HIV-2 (9p36). Se añade un pépt¡do sintét¡co para la detección de anticuerpos contra el HtV-1
grupo O. El ensayo ut¡liza 3 ant¡cuerpos monoclonales específicos para el antígeno p24 del
HIV para capturar y detectar el antígeno p24 del HIV en una muestra.

El principal ob.ietivo del ensayo Atell¡ca lM CHIV es seruir de ayuda en el d¡agnóst¡co de la
infección de HIV y slDA. L¿s muestras gue son inicialm€nte reactivas se debin volver a probar
por duplicado. una reacriv¡dad reperida predice en gran medida la presencia de anticuerpos
contra el Hlv-l yto Hlv-2 en muestras de personas en riesgo de ¡nfección por Hlv. por lo tanto,
estas muestras se deben someter a seguimiento con pruebas suplementarias apropiadas para
los anticuerpos del HIV-I y HtV-2 y/o el antígeno p24 antes de em¡tir un diagnóstico de
infecc¡ón por HlV.

Principios de! procedimiento
El ensayo Atellica lM CHIV es un immunoensayo tipo sándw¡ch de antígeno/anticuerpo de
2 pasos en el que los antígenos form¿n enlaces con los ant¡cuerpos presentes en la muestra
del paciente y el antígeno (p24) en la muestra forma enlaces (on los anticuerpos presentes en
los reactivos. La fase sólida contiene un complejo preformado de micropartículas
paramagnéticas revesiidas de estreptavidina y antÍgenos recombinantes del HIV-1 y HIV-2 con
biotina, antigeno péptido del grupo O y anticuerpo anti-p24 con biol¡na, Este reactivo se
utiliza para capturar los anticuerpos anti-Hlv-1 y/o HtV-2 yro el antígeno p24 del HIV en la
muestra del paciente. El reactivo L¡te auxiliar y el reactivo Lite contienen antígenos
recomb¡nantes del HtV-1 y HIV-2 marcados con éster de acr¡din¡o, anrígeno péptido del
grupo O y anticuerpos ant¡-p24 marcados con éster de acridinio utilizados para detectar
antícuerpos anti-Hlv-1 yto Hlv-2 y/o el antígeno p24 enlazados a la fase sólida en la muestra.

Hay una relación directa entre la cantidad de act¡vidad del anticuerpo HIV yto del antígeno p24
del Hlv presentes en la muestra del pac¡ente y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU)
detectadas por el sistema.
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Oescr¡p(ión de lor mate.iales Almacenamiento Estab¡lidad.

Atellica lM CHlv ReadyPacko cartucho del r€act¡vo
pr¡mar¡o
Reactivo L¡te
5,0 nrl/canucho de reacrivos
Antígenoi HIV recontb¡nantes (-0,1 2 Uglml) y
anticuerpo monoclonal anti-Hlv de ratón
(-0,004 pg,ml) m¿rcados con éster de acr¡d¡nio eñ
solu(¡ón tamponada; seroalbúm¡na bovina; tgc de
fatón; suefo capf iño; suffactante; conSeñañtes
Fase sótida
10,0 ml/cartucho de reactivos
Microp¿rlículas paramagnéti(as revest¡das con
eskeplavidina y performadas con ¿ntígenos HIV con
biotina (-1,5 pg/ml) y anticuerpos monoclonales anti-
HIV de ratón con biot¡na (-4,5 pglnf) marcados con
éster de acr¡din¡o en soluc¡ón tamponada;
seroalbúmina bovina; lgc de ratón; suero caprino;
surfactante; con5eNantes
Reactivo Lite aux¡l¡ar
5.0 nrllc¿rtucho de reactivos
Antigenos HIV recombinañtes (-0,23 Uglml) y
anticuerpo monoclonal ant¡-Hlv de ratón (- 1,5 p9,ml)
m¿.cados con ést€r de acr¡dinio en solución
tamponada;5eroalbúmina bovina; lgc de ratón; suero
caprino; surfactante; conSeryantes

Atellica lM CHIV CAL
CHIV CAL L:

2.0 mllvial
Suero caprino inactivado por calor; az¡da de 5odio
(< 0,1%); (onsetuantes

CHIV CAL H:
2,0 ¡nl/vial
Plasma humano procesado' que reporta tesultados
negativos por ant¡cuerpos contra el HIV-l e ¡nyectado
con anticuerpos conrra el HIV-1; az¡da sódica (< 0, t%);
coñ5eryantes
t€l plosmo prccesodo es plosmo desÍ¡brinodo y
f¡ltrodo

sin abr¡r a 2-8'C

En 2-8'C

sin abrir a 2-8"C

lncorporado

lncorporado

42 días

1 0O días

Hasta la fecha de
caducidad que ¿pare<e en
el producto

Hasta la fecha de
caducidad que aparece eñ
el producto

A temperatura amb¡ente 8 hor¿s

Atellicaru 5anrple Handlerb

Atellica lM PW3 ReadyPack canucho del reactivo
pr¡mario.
50,0 ml/cartucho
H¡poclorito de sod¡o (0,5%); hidróxido de sod¡o
(< 0,5%)

Hasta la lecha de
caducidad que aparece en
el producto

Atellico lM Anolvzer CHIV cHlv Atellico lM Anolyzer

Reactivos

¿ Consulte AlDocenomiento y estob¡lidod.
b s¡ desea obtener inlormación sobre la estabilidad de los mater¡ales en la zona de almacenam¡ento de tubos cal-

CC, consulte el documenlo suplementar¡o "Atell¡ca Sample Handler Calibrator and eC Storage and Srability»
(Estabil¡dad y almacenam¡ento del calibrador y CC del manipulador de muestras Atellica).. Consulte Moter@les necesorios pero no suminis¡rodos_

y precauc¡ones

uso en diagnóstico in yitro.

profesional.

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispos¡t¡vo por o a solic¡tud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (s0s) están disponibles en siemens.com/healthineers.

Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos noc¡vos duraderos.
Evitar su liberación al medio ambiente. Eliminar el conten¡do y el
rec¡p¡enle de acuerdo con las normatives locales, regionales y
nacionales.
Contiene: 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (en Atell¡ca tM CHIV Readypack)

PRECAUCIÓN

H412
P273, P501

§iiii.r:tt
P333+P313, P363,
P501

iAdvertenc¡a!
Puede provocar una reacción alérg¡ca en la piel.
Llevar guantes/prendaslgafaslmáscara de prolección. Las prendas de
trabajo contaminadas no podrán sacarse del lugar de trabajo. EN CASO
0E CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y iabón abundantes. En (aso
de ¡rritac¡ón o erupc¡ón cutánea: Consultar a un méd¡co. Lavar las
prqndas contam¡nadas antes de volver a usarlas. Eliminar el contenido y
el rec¡p¡ente de acuerdo con las normat¡vas locales, regionales y
nacioñales.
Contiene: masa react¡v¿ de 5-cloro-2-metil-4-isot¡azolin-3-ona y
2-metil-2H-isor¡azol-3-ona (3:1) (en Atellica lM CHIV High Calib;alor)

& PRECAUCIóN: PEUGRO EtOLóGICO POTENCIAL

Contiene m¿terial de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
analiz¿ron mediante métodos aprobados por la FoA para detectar la presen.ia de ant¡cuerpos
del virus de la inmunodeficienc¡a human¿ del 1¡po 1 (VlH I ) y del tipo 2 (VtH 2), así como del
antígeno de superficie de la hepatitis I (AgHBs) y de anticuerpos de la hepatitis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negat¡vos (no repetidamente reactivos). Ninguna prueba
ofrece garantia absoluta de la ausencia de elos u otros microorganismos infeiciosos; este
material debe manipularse mediante las prácticas recomendadas de laboratorio y las
precauciones generalizadas.H

Los calibradores alto y bajo se han somet¡do a ensayo med¡ante métodos aprobados por la
FDA y se constató gue no son reactivos p¿ra el virus de l¿ hepatitis B y el anticuerpo del HCV.
Los calibradores alto y bajo contienen plasma humano reacrivo para el ant¡cuerpo del Hlv. Las
un¡dades se trataron mediante un proceso de inacl¡vación con BpL-uw; no obsrante. todos los
pfoduclos fabricados con materiales de origen humano deben manipularse como si fueran
potencialmente infecciosos.

PRECAUCIÓN

Este dispositivo contiene mater¡al de origen animal y debe tratarse como posible portador y
transmisor de enfermedades.

contiene azida sódica como conseruante. La az¡da sódica puede reaccionar con las tuberías de
cobre o plomo, y formar azidas metálicas explosivas. Cuando se eliminen los react¡vos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulac¡ón de azidas. La eliminación a través de
los sistemas de desagüe debe realizarse de acuerdo con la normat¡va vigente.

0eshá9ase de los materiales pel¡grosos o contaminados biológicamente según las práct¡cas
adoptad¿s por su insthución. Deseche todos los materiales de manera seguia y aceptable, de
conform¡dad con los requisitos de la regulación vigente.
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Nota Para obtener más información sobre la preparación
de los rcoctivos en el apartado P/ocedimiento.
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Atellirc lM Anolvzet cHtv

Nota Para obtener más información sobre l¿ preparación del cal¡bredor, consulte preporcción
de los colibrodores.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los react¡vos en posic¡ón vertical. proteia el producto de fuentes de ralor y de luz.
Los react¡vos sin abrir son estables hasta la fecha de caduc¡dad que aparec€ en el prcducto si
se almacenan a 2-8'C.

Almacene los cal¡bradores en posic¡ón venic¿|. Los calibradores son estables h¿sta la fecha de
(aducidad que aparece en el produclo si se almacenan a 2-8'C. Los calibradores son estables
durante 8 horas a temperatura ambiente.

Alm¿cenar Atel¡ica lM PW3 en posición vertical. proteia el producto de fuentes de calor y de
luz. Atell¡ca lM PW3 s¡ñ abrir es estable hasra la ferha de caducidad que aparece en el
producto s¡ se almacena a 2-8"C.

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

Estabilidad incorporada
Los reactivos 5on estables incorporados al sistema durante 42 días. Desechar los reactivos al
l¡nal del intervalo de estab¡lidad en el sistema.

Nota 5i desea obtener informac¡ón sobre la estabil¡dad de los materiales en la zona de
almacenam¡ento de tubos cal-cc. consulte el documento suplementar¡o «Atellica Sample
Handler Calibrator and Qc Storage and Stab¡l¡ty» (Estab¡l¡dad y almacenamiento del calibrador
y CC del manipulador de muestras Atellica)

Arellica lM PW3 es est¿ble ¡ncorporado al sistema durante 1 OO días-

No ut¡lice los productos después de la fech¿ de caduc¡dad impresa en la etiquera del mismo.

Recogida y manipulación de las muestras
El suero y el plasma con EoTA y plasma son los tipos de muestra recomendados par¿ este
ensayo.

Recogida de muestras
. Respete las medidas de precaución universales cuando recoja las muestras. M¿n¡pule

todas las muestras como s¡ pud¡esen transm¡t¡r enfermedades.8

. Siga los procedimientos recomendados para la obtención de muestras de sangre para
diagnóstico mediante venopunción.e

' Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
de muestras.lo

. Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centr¡fugarlas.T

. Mantenga los tubos tapados en todo momento.T

' Las muestras se procesan mediante centrifugado, en general seguido de separación fÍsica
del suero o plasma de los er¡troc¡tos. El centrifugado puede realizarse hasta 24 horas
después de la extracción.

. Real¡ce las pruebas con las muestras tan pronto como sea posible una vez recog¡das,
Almacene las muestras proces¿das a 2-8.C si no va a realizar las pruebas en un plazo de
24 horas desde la recogida.

Almacenamiento de las muestras
' Las muesiras se pued€n guardar durante un máximo de 14 días a 2-g"c. Las muestras de

tubo primario incruyen er suero ¿rmacenado en er coágulo, er plasma almacenado en los
eritrocitos concentrados y las muestras procesadas y almacenadas en tubos de plástico
para la recog¡da de las muestras de sangre con barrera de gel. Cuando se realizaron
ensayos con 1 0 muestras en estos tubos pr¡mar¡os durante hasta 1 4 días, no se
observaron diferencias clín¡c¿s signif icativas.

. Almacene las muestras procesadas tapadas €n todo momento a 2_g"C hasta 14 dÍas.

. Congele las muestras, carentes de glóbulos rojos, a 
= 

-20"C para un almacenamiento más
prolongado. Las mueslras se pueden guardar a < -20"C durante un máximo de g meses.
No almacene en un congerador ribre de escarcha. cuando se sometió a 1 o muestras a
5 ciclos de congelación-descongelación, no se obseruaron diferencias clÍnicamente
signif¡cat¡vas. Mezclar de forma homogénea las muestras descongeladas y centrifugarlas.

La información sobre la manipulación y el almacenamiento que se proporc¡ona aquí está
basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio
ut¡li¿ar todas las referencras disponibles yto sus prop¡os estudios en el momento de establecer
cr¡terios de estabil¡dad alternativos para satisfacer sus necesid¿des específicas.

Transporte de las muestras
Embale y etiquete ras muestras para su envfo conforme a ras reglamentac¡ones federares e
internac¡onales relativas al transporte de muestras clínicas y ag¿ntes etiológ¡cos.

La5 muestras pro(esadas que se mantuviefon a tempefatura ?mbiente dufante un máximo de
24 horas o a 2-8"C duranle un máximo de 1 4 días no demostraron diferencias clínicamente
significat¡vas. Almacene las muestras tapadas a 2-g"c en cuanto lleguen. si se espera que el
envío sea objeto de temperaturas de > 25"C, envíe las muesttas congeladas.

Preparación de las muestras
En este ensayo se necesitan 1 00 pl de muestra para cada d€terminación ¡ndividual. Esle
volumen no incluye er vorumen ¡nutir¡zable en el contenedor de muestra ni el vorumen
adicional requer¡do cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para obtener información acerca de cómo determinar el volumen necesario mínimo, consulte
la ayud¿ en lfnea.

Nota No utilizar mueslras con contaminación visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegúrese de que no tengan:
. Burbujas ni espuma.

. Fibrina n¡ otro tipo de partfculas.

A¡ellico lM Anolyzer

centrifugación según las directrices CLSI y las
dispositivo de recog¡da.7

Nota Para ver una l¡sta completa de contenedores adecuados para las muestras. consulte la
ayuda en línea-

cHtv

Nota Retire las paftículas med¡ante
recomendaciones del fabrican¡e del
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Atellico lM Anolyzer cHtv

Procedimiento

Materiales proporcionados
Se proporcionan los siguientes materiales:

Materiales necesarios pero no suministrados
En la sigu¡ente tabla f¡guran los mater¡ales que se necesitan para este ensayo. pero que no te
proporcionan:

@ De5cripción

10995666

Atell¡ca lM Analyzer¡

Atellica lM Pw3 (lavado de agujas) 5O,O ml/cartucho @
¿ Para oue func¡one €l sistema se necesitan los siguiente5 líqu¡dos del sisrema adic¡onalesi Atellica lM Wa5h,

Atellica lM Acid, Atellica lM Base, y Atellica lM Cleaner. Para ver las ¡nstrucciones de uso de los líquid05 del
s¡stema, consulte la Eiblioleca de docuntentos.

Materiales opc¡onales
Los mater¡ales que se enumeran a continuac¡ón pueden utilizarse para realiz¿r este en5ayo,
pero no se proporcionan:

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automáticamente los sigu¡entes pasos:

'1. Dispensa 100 pl de muestra ¿l interior de un¿ cubeta.

2. 0ispensa '100 pl de fase sólida y 50 lrl de reactivo Lite aux¡liar y, a cont¡nuación, incuba la
muestra durante 17 m¡nutos a 37'C,

3. Separa, aspira y despues lava la cubeta con Atell¡ca lM Wash.

4. Dispensa 50 pl de reactivo L¡te y, a continuación, incuba la mezcla durante 1 7 minutos a
37'C.

5. Separa, aspira y después lava la cubeta con Atellica lM Wash.

cHtv Atellico lM Anolyzet

6. V¡erte 300 pl de cada de Atell¡ca lM Ac¡d y Atell¡ca lM Base para ¡n¡ciar la reección
qu¡miolum¡niscente.

7. lnforma de los resultados.

Preparación de los reactivos
Todos los reacr¡vos son líquidos y están listos para su uso- Antes de cargar los cartuchos de
reactivog pr¡mar¡os en el sistema, mézc¡elos a mano e inspeccione visualmente el fondo del
cartucho de react¡vos para gafantizar que todas las paftículas están fesuspend¡das. para
obtener informac¡ón sobre cómo preparar los reactivos para su uso, consulte l¿ ayuda en
línea.

Preparación del sistema
Asegúrese de que el sistema tiene suficientes cartuchos de re¿ctivos cargados en el
compartimento de re¿ctivos. El sistema mezcla aulomáticamente los canuchos de reactivos
para mantener homogénea la Su5pens¡ón de reactivos. Para oblener información sobre cómo
cargar los cartuchos de reactivos, consulte la ayuda en líñea.

Definición de curva maestra

Antes de ¡n¡c¡ar la calibrac¡ón en cada lote nuevo de reactivos. cargue los valores de definición
de prueba y curva maestra del ensayo mediante un barrido de los códigos de barras 2D lEñ].
Consulte en la ayuda en línea las instrucciones de carga.

Realización de la calibración
Para la cal¡brac¡ón del ensayo Atell¡c¿ lM CHIV, utilice los c¿l¡bradores proporcionados en el kit.

Frecuencia de calibración

Ueve a cabo la calibración en cualqu¡era de las sigu¡entes s¡tuaciones:
. Al camb¡ar los números de lote de los cartucho5 de reactivos primarios.
. Al final del interualo de calibración del lote, para un lote determ¡nado de reactivos

calibrados cargados en el s¡stema.

' Al final del ¡nterualo de calibración del canucho, para cartuchos de react¡vos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

. Cuando así lo requieren los resultados de control de cal¡dad.

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

Al final del ¡nrervalo de estabil¡dad en el sistema. reemplace el cartucho de react¡vos del
s¡stema Por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto s¡ se ha excedido el interualo
de calibración del lote.

lntervalo de estab¡l¡dad DÍas

Calibración de lote

Calibración de cartucho

Estabil¡dad ¡ncorporada del reaclivo

24

21

42

Para obtener información sobre los intervalos de calibración del lote y de calibr¿ción del
cartucho. consulte la ayuda en línea.

5iga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorización para conocer la
frecuencia de calibración- Los programas y procedimientos de control de calidad prop¡os del
laboratorio pueden requer¡r calibraciones más frecuentes.

Número de
pru€ba5Conten¡do

14995527 1 cartucho de reactivo prima.io ReadyPack qu€ contiene Atellica tM CHIV Re¿ctivo
Lile, fase ról¡da y react¡vo L¡re aux¡l¡ar

Atellica lM CHlv def¡n¡c¡ón de prueba y curua maestra @]
'l vial Atell¡ca lM CHlv CAL de cal¡brador bajo GñTil
? vial Arellica lM CHIV CAL de calibrador alto @[
Atellica lM CHIV hoja de valores e5pecíficos del lore del calibrador fñi]¡-ifñil

ro0

@ Descripc¡ón

11200769 Atellica lM CHIVQC
(material de control de
calidad)

2 x 2,5 mlcontrol de calidad negativo lEñTl
2 x 2,5 ml control de calidad posit¡vo de ant¡-HlV-1 liÉñlEiTA
2 r 2,5 mlcontrol de ralidad pos¡tivo de anti-Hlv-2liffilEiT;]
2 x 2,5 ml (ontrol de calidad posir¡vo de anrígeno p24 del HIV-1

l¡mfrl-n
Hoja de valores específicos del lote del co¡¡¡e¡ 69 6¿¡¡6¿6 FilñTi-Tñil
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Preparación de los calibradores

Los calibradores 50n líquidos y están listos para ugarse. Mezcle e inv¡erta cuidadosamente los
viales para asegurarse de qu€ el material se hornogeneiza.

Nota Utilice el mater¡al del calibrador dentro de los límites de estabilidad especifrradcs en
Almoc"nomiento y estob¡lidod y deseche el nlater¡al restante.

Procedimiento de calibra(¡ón
Los calibradores se sum¡nistran en frascos con cuentagotas. cada gota dispens¿da tiene
aproximadamente 50 pl.

El volurne¡r de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. para obtener
información sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en linea.

Para realizar la c¿libración, utilice los siguient€s materiales especÍficos del lote:
. Par¿ las ciefrn¡ciones de curva maesrrá y prueba del ensayo, consulte la curua maestra

especifi(a del lote y la hoja de defin¡ciones cie la prueba lEiE-l que se proporciona con los
rea(tivos del ensayo.

' Los calibradores proporcionados en un kat de en5ayo solo deben emplearse con reactivos
de ese lote de kit de ensayo. No util¡ce calibradores de un kit de ensayo con react¡vos de
un lole de kit de ensayo diferente.

' Para conocer las defin¡ciones del calibrador. consulte la hoja de valores especílicos del
le¡g JEiTi¡iTñ¡ 5s¡inistrad¿ con los mater¡ale5 del calibrador.

' Gener€ et¡quetas de cód¡go de barras específicas del lote para utilizar con las muestras del
cali brador.

Para conocer las instrucciones sobre cómo realizar el proced¡miento de calibración, consulte la
ayuda en línea.

Realización del control de calidad
Para el control de calidad del ensayo Atellica tM CHIV, util¡ce Atell¡ca lM CHIV eC o un
productc equivalente. Utilice el material de control de calidad de acuerdo con sus
instrucc¡ones de uso.

Para conocer los valores asignados, consulte la ho.ja de valores específ¡cos del lote
fññiTüiTiii]5sm¡nistrada. Se consigue un nivel de rendim¡ento satisfactorio cuando los
valores obtenidos de analitos se encuentran dentro del interu¿lo de control esperado para el
sistema o dentro de su intervalo, determinados mediante un sistema interno de control de
calidad del laboratorio que resulte adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del
laboratorio si los resultados obtenidos no se encuentran dentro de los lím¡tes aceptables. para
obtener información sobre cómo introducir definiciones de control de calidad, consulte la
ayuda en línea.

5¡ga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizac¡ón para conocer la
frecuencia del control de calidad. 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 cal¡brar correctamente.

Adopción de medidas correct¡vas

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

Resultados

Cálculo de resultados
El sistema determina el resultado mediante el esquema de cálculo descrito en la ayuda en
línea. Consulte lnte rpretoc¡ón de los resulaodos.

Para obtener informac¡ón acerca de re:urtados que se encuentren fuera der intervaro de
medición especificado. consulte lnteryolo de medidón.

lnterpretación de los resultados
El nivel mÍn¡mo de ant¡cuerpos contra el HtV-t/HlV-2 y/o el antigeno pZ4 que indica
reactividad se determina a partir de los estud¡os de población y se le asigna un valor de índ¡ce
de 1,0. Este es el valor límite de índice.

El valor de cone del ensayo 'r,o se util¡za para determinar si una muestra es reactiva o no
r€activa al antígeno p24 y/o a los anticueÍpos contra el HIV-1i HIV-2.

El s¡stema informa sobre los resulrados del anticuerpo del Hlv y/o del antígeno p24 en valores
de índice como ño reactivos o reactivos;

' Las muestras con un valor de índice de < 1,0 se cons¡deran no reactivas por anticuerpos
contra el HIV-1 y HIV-2 y el antígeno p24 mediante el ensayo Atellica lM CHIV.

' Las muestras con un valor de índice de ¿ r,o se consideran inicialmente reactivas por el
antígeno p24 y/o los anticuerpos contra el HIV-I y/o HIV-2 y se deben volver a probar por
duplicado después d€ la centr¡fugación a lo.ooo x g durante 1o minutos. si uno o los dos
duplicados son react¡vos, la muestr¿ será reiteradamente re¿ctiva por el ensayo Atell¡ca lM
CHIV,

Nota Una centr¡fugación inapropiada puede dar lugar a una tasa de resultados de
reactiv¡dad repetida superior que se deberá investigar mediante pruebas suplement¿ri¿s
para el HIV-1 y/o HIV-2 y/o el antígeno p24.

. Las muestras re¡teradamente react¡vas se deben ¡nvest¡gar mediante pruebas
suplementarias para el HIV-'l y/o HIV-z y/o el anrígeno p24. En las muestras que dan
resultados de las pruebas suplementarias indeterminadas, se recomienda realizar pruebas
(on otra muestra extraida en una fecha posterior (como r -6 meses). para los individuos
que tienen confirmado un resultado positivos por anticuerpos y/o antÍgeno p24, se debe
ofrecer asesor¿miento y un¿ evaluac¡ón médica apropiados y se consiáera una parte
imponante de las pruebas por anticuerpos conlra el HIV-1 y HIV_2 y/o el antigeno p24.

. L¿s muestras que son inicialmente react¡vas se consideran negativas por ant¡cuerpos
HIV-'I lHlV-2 yi o antigeno p24 si los dos duplicados se vuelven a probar con un valor de
índice de < 1,0.

El valor de cone del ensayo Atellica lM CHIV se verificó basándose en los resultados de la curua
de característica operativa del receptor (ROC)11.

Nota Si los controles están fuera de intervalo. los resultados de las muestras no son válidos.
No informe de los resultados.

Los resultados de este ensayo deberán inlerpretarse s¡empre de acuerdo con la historia clínica
del pac¡ente, la sintomatología clínica y otras observaciones.
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Limitaciones
La sigu¡ente ¡nformación se ref¡ere a las limit¿ciones del ens¿yo:
. El ensayo Atellica lM CHIV se limita a la detección del antígeno p24 y los ant¡cuerpos

contra el HlV,1 y/o HIV-2 en suero humano y plasma con EOTA.

. Los valores calculados para el anti-Hlv y/o el antí9eno p24 en una muestra dada, según
detcrminan ens¿yos procedentes de diferentes fabricantes, puede variar debido a
diferencias entre los métodos de ensayo y la especif¡(idad de los reactivos. Los resultados
presentados por el laboralorio al médico deben ¡ncluir la ¡dent¡dad del ensayo empleado.
Los valores obtenidos med¡ante d¡ferentes métodos de ensayo no pueden utirizarse
indistintamente. El niver de antiruerpos inlorm¿do y/o el antígeno p24 no pueden estar
correlacionados con el valor de punto f¡nal.

. El rendimiento del ensayo no se ha establecido para grupos de bebés o niños.

. El rendimiento del ensayo no se ha establecido con sangre unrbilical, muestr¿s de
neonatos, muestras de cadáveres, muestras inact¡vada, por calor o flu¡dos corporales
dist¡ntos al suero o el plasma, como la saliva, la orina, el liquido amn¡ót¡co o el líquido
pleural.

. Los ensayos actualmente d¡sponibles para la detecc¡ón del antígeno p24 y/o los
ant¡cuerpos contra el Hrv-1 y/o Hrv-2 pueden no ser detectados en todos los individuos
infectados. un resultado de prueba negativo no excluye la pos¡b¡lidad de exposic¡ón o la
infección de Hlv. Los ant¡cuerpos de Hlv y/o el antígeno p24 pueden no ser detectables en
algunas fases de Ia ¡nfección y en algunos esrados clÍni(os.

' No §e recomienda realizar pruebas con mezctas de sangre o productos der¡vados de dichas
mezclas.

' Los resultados de pacrentes que toman suplementos de biotina o reciben un tratam¡ento
con biotina en dosis altas deben ¡nterpretarse con cu¡dado debido a una pos¡ble
interferencia con esta prueba.

. Las muestras de pa(iente podrÍan contener anticuerpos heterofílicos que podrían
reaccionar en los inmunoensayos y proporcionar de este modo lesultados efróneamente
elevados o insuficientes. Este ensayo está d¡señado para minimizar la ¡nterferencia de
anticuerpos heterofíl¡cos.12.13 En algunas ocasiones, para establecer el diagnóslico se
necesita ¡nformac¡ón adicional.

Características de rendimiento
Las lormulaciones de reactivos empleadas en el Atellica rM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el sistema ADVIA centaurc. Algunas características de rendimiento para el
ensayo Atellica lM se establec¡eron empleando el sistema AOVIA Centaur.

Características de rendimiento en el sistema ADVIA Centaur

Especificidad

5e ev¿luó la reactividad cruzada del ensayo con otras infecciones virales y muestras en estado
patológico. El estado del Hlv reactivo de cada muestra se verificó mediante un ensayo de
referencia del ant¡-Hlv. Se obtuvieron los sigu¡entes resultados;

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

5e realiz¿ron prueb¿s a un grupo de 7524 donantes de sangre aleatorios y 249 pacientes
hosp¡talizados empleando el s¡stema ADVIA Centaur y un ensayo combinado de HIV Ag/Ab
automático disponible en el mercado. El rendim¡ento del ensayo se muestra en la siguiente
tabla:

rt]
c¡tomegalov¡rus (CMV)

0

0

0

16

7 Se decidió que la especificidad del ensayo eta 99,74% 17t53t7l73) con un ¡nrerualo de
confianza (Cl) del 95% de 99,60%-99,84%.
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Enrayo de
Núñero posit¡vo Eferencia dcl

Númeroanal¡¿ado ADV|ACentaurCH|V HtVCategorÍa de la muestra

Viru5 de Epsteiñ-8arr (EBV) lgc

Antí9eno del virus de Epsre¡n-8arr (EBV)

F5cherrcñio co,i

Vacun¿ dntigr¡pal

Anticuerpos Hur,anos Ant¡rratón (HAMA)

Viru5 de h€patitis A (HAV) Ab

Anrígeno de superfic¡e de hepatitis B (HB§A9)

Anligeno co,rt,a el viru5 de hepat¡I¡s C (HCVi

Anticuerpo contra el v¡rus de hepat¡t¡s C

Factor Reumaroide

Arrti(uerpo conlra rubeola

Stophylococcus oureus

Antrcuerpo cof, tra sif¡l¡s

Anticuerpo contra toxoplasma

Anticuerpo contra el virus de la varicela zóster
(VZV)

Tobl

0 0

0 o

0 0

0

0 0

0 0

o 0

0 0

0

0 0

0

0

0

0 0

0 0

0 0

0 0

0 0

0 0292

(HCV)

Viru5 del Herpes Simple (HSV) tgc

Antigeno del virus linfotrópico de células T
humana5 (HTLV llll)

Pseudofronos oe.ug¡noso

16

10

20

20

20

12

10

10

10

17

10

20

12

17

20

r9

17

9

Ensayo de
Nrimero pos¡t¡vo referenc¡a del

Númeroanaliuado ADvlACentaurCH|V HIVCategoría d€ la muestra

prueba

suplementaria Espec¡ficidad determ¡_
Número No reactivo Reactivo pos¡t¡va nadaGlupo de paciente5

oonantes de sangre aleatorios 7524

Pacieñtes hospit¿l¡zados 249

Total 7773

7506

247

7753

18

2

20

0

o

0

99,76

99,20

99,74

!¡:o
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6as comprim¡do

L'lantener leios de la luz del rol d¡re(t¿
Evitar la exposic¡óñ a la luz solar v el calor

Vertical
Almacenar en posición vertical.

No congelar

Límite de temperatura
Los ¡ndi(adores de los límites de temperatura super¡or e inferior e'rán iunto a las
línea5 horizontale5 superior e inferior.

Lector de código5 de barras de mano

D¡5pos¡tivo médi(o para diagnósr¡co in vi(ro

Contenido suf¡ciente para <n> pruebas
Junto al símbolo aparece el núntero tolal de pruebas de DIV que puede reali2a! el
siste¡na (on los reactivos del kil de DIV

Disporitivo de prercr¡pc¡ón médic¿ (solo EE. UU.)
5e aplica solo a lo5 ens¿yos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCIÓN: La ley federal (EE. tJU ) restringe la venta de este dispositivo por o a
5olicitud de profesionales sanit¿r¡os a(reditados.

Me¿cla de rustancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconst¡tu¡r y mezclar el producto liof¡lizado ames del u50.

Objetivo

lnterualo

Fabricante legal

flepresentante autor¡zado en la Comunidad Eu.opea

Fecha de caduc¡dad
Utilizar antes de la fecha ind¡cada.

cHtv Atell¡co lM Anolyzer

lnformación legal
Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerc¡ales de Siemens Healthcare
D¡agnostics-

El resto de las demás marcas y marcas comerc¡ales pertenecen a sus respect¡vos propietarios.

@ 201 7 Siemens Healthcare Diagnostics. Reseruados todos los derechos.
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Núm€ro de referencia

Reciclar

lmpreso con tinta de soja

Marca CE

M¿r(a CE con número de ident¡ficac¡ón del organismo notiticado
EI numerú de ident¡ficación del organismo norificado puede variar.

Format0 de fecha (año-mes{ía)

Núnrero variable hexade(imAl que asegura que los valores introdu(idos de la
definicrón de la curya maestra y del calibr¿dor son vál¡dos.

Unidade5 comunes

FffiE 5rstema lñterna(ional de Unidades

M¿terial

Núnl€ro dÉ ¡dent¡fic¿ción únic¿ de material

Nombre del (ontrol

Tipo de control
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Made ¡n the US by 5¡emens Healthcare Di¿gnostics lnc. for Onho-Clinical Diagnostics, lnc. and
Grifols Oiagnostic Solu¡¡ons lnc.
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Sensibilidad

El ensayo tiene una sensib¡lidad analít¡c¿ de s 2,0 lU/ml. A la hora de examinar la sensibilidad
analítica del ensayo, se empleó el antígeno p24 del HIV-1, pr¡mer react¡vo de r€ferencia
internacional se9ún la NlBsc cód¡go 90/636. para preparar una serie de diluc¡ones que se
ensayaron empleando 1 lote de re¿ct¡vos. Se usó una regresión lineal para determinar la
concentrac¡ón del reactivo de referenci¿ ¡ntern¿cional que corresponde ¿l valor límite (índ¡ce
de 1,00). En este estudio, el antÍgeno p24 del HIV-1, la concentrac¡ón del primer reactivo de
referencia internacional en el v¿lor límite del ensayo es l,.i 5 lutml.

Estudio del genotipo

un grupo de 75 muestras de todo el mundo de las cuales se sabe que estén ¡nfectadas con
subt¡pos (es dec¡r, clados) y derivadas del genot¡po del grupo M del HIV-t fueron
suministradas por proveedores comerciales. Las muestrar se probaron empleando los ensayos
ADVIA Centaur CHIV y de referenc¡a del HlV.

Los resultados de las pruebas del panel del genot¡po del grupo M del HIV-.1 se agrupan por
clado en la tabla siguiente:

Muestras de 75 muestras (100,0%) en el panel del genotipo del grupo M del HIV-l fueron
reactivas en los ensayos ADVIA Centaur CHIV y de referencia del HlV. Se detectaron los
siguientes clados del genotipo del grupo M del HIV-'I: A, B, C, D, E, F, G, H, .1, AE y AG.

Paneles de seroconversión

5e analizaron paneres de seroconversión de pacientes con Hrv d¡spon¡bres en er mercado
empleando el ensayo ADV|A centaur cHrv para determ¡nar ra sens¡biridad del ensayo a la
seroconversión. €l rend¡m¡ento del ensayo ADVIA Centaur CHIV con los paneles de
seroconvers¡Ón se aproximó mucho al rendimiento del ensayo de referencia. Se obtuv¡eron los
siguientes resultados:

R€sultado del ensayo ADVIA C€ñtaur CHIV

Clado Número de muest.as Núme¡o de rerultado tea(tivo reiteradamente

B

c

D

AG

't6

10

16

6

3

3

2

5

10

3

1

16

10

'16

6

3

3

2

5

l0

3

1

t

G

H

I

HMSCP{01a 39

5V0261 10

5V0281 8

sv0321 8

5V0401 7

5V0404 22

PR8 912 0

PRS 919 0

PRB924 8

PRB 926 7

PRB927 28

PRB 929 14

PR8 930 0

PRB 931 1 5

PRB 933 2',1

PRB 934 O

PR8 938 0

PRB 939(E) 16

PRB 941 18

PRB 943 7

PR8 944 7

PRB 945 13

PRB 947 9

PRB 948 23

PRB 951 8

PR8 952 10

PRB 953 7

39

3

8

7

22

0

o

8

7

2A

18

0

28

21

0

0

16

18

7

7

13

9

23

8

10

7

0

+l

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0
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Resultado del react¡vo anti.HN desde la fecha de extrac-
c¡ón inicial

Ensayo de referenc¡a
lO de panel (Días)

Ensayo de refeeñc¡a vs
ensayo ADVIA Cef,taur

Diferencia en número de
exir¿cc¡oner de sangre.

Enrayo AOVIA Cent.ur
(Dfa¡)
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Resultado del reactivo ant¡-Hlv desde la fecha de extra<-
c¡ón inic¡al

€n5¿yo de referanci¿ v5
ensayo AOVIA Ceñtau,

Enrayo de referencia
lD de pañel (Oías)

En5ayo ADVIA Ceñtaur
(Día5)

D¡ferenc¡. en número de
extrac(¡Oñe5 de sangre.

PRB 954

PR8 955

PRB 957

PR8 958

PR8 960

PR8 961

PRB 962

PRB 963

PRB 965

PRB 966

17

3

23

7

)7

14

17

7

48

17

7

23

7

28

27

14

9

7

48

0

-t

0

0

o

0

o

+2

o

0
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Sensibilidad Clínica en HIV-2

Se realizaron ensayos sobre un grupo de I 07 muestras de pacientes con HIV-2. con resultado
positivo confirmado med¡ante pruebas suplementar¡as, empleando el ensayo ADVIA centaur
CHIV y un ensayo anti-HlV d¡sponible en el mercado. Oe estas muestras positivas,
'I 07 resultaron ser rea(¡vos y 0 no react¡vos empleando el ensayo ADVIA cenraur cHlv. La
sens¡bilidad relativa del HIV-2 era del 1OO,O% (107/107) con ,n'95% de Cl del
96,61%-100.0%.

En$yo .nt¡-Hlv de referencia

Ensayo AOVIA Centaur CHIV Reactivo No reactivo Tobl

Reactivo (fndice ¿ 1,0)

No reactivo (Índice < 1.0)

Total

107 0 107

0 0 o

107 0 107

¡ Ladiferenciaenelnúmerodeexlr¿c(ionesdesangre5erefierealensayodeteferenCia_porejemplo,un«+1»
sigñifica que el ensayo de referencia 1 .equeria un sangrado adic¡oñal antes de determ¡nar la react¡vidad en
comparación (oñ el momento en que el AOVIA Cenbur CHIV fue react¡vo

Sensibilidad y especif¡cidad clínicas

5e determina¡on la sensibilidad y la especificidad relat¡vas comparando el rendimiento del
ensayo ADVIA cerrtaur cHlv con un ensayo combinado de Ab/Ag del Hlv d¡spon¡ble en el
mercado en 3 centros de evaluación. 5e probaron un total de 7524 muestras de donantes de
sangre,249 muestras de pac¡entes hosp¡talizados, 401 muestras de Hrv-1 presumiblemente
positivas y 1 07 muestras de Hrv-2 presumiblemente positivas. Las muestras que resultaron
reactivas o discordantes se repitieron en duplicado. Las muestras que resultaron
repetidamente reactivas o discordantes se somerieron a conf¡rmac¡ón mediante pruebas
complementar¡as.

Sensibilidad Clfn¡ca en HtV-l

5e realiz¿ron ensayos sobre una población de 401 muestras de pac¡entes con HIV-I, con
resultado positivo confirmado med¡ante pruebas suplementarias, ut¡lizando el ensayo
ADVIA Centaur CHIV y un ensayo anti-HlV disponible en el mercado. De estas muestias
positivas, 40 1 resultaron se r reaclivas y o no reactivas con el ensayo ADVIA centa ur cH lv. La
sensib¡lidad relativa del Hlv-'l fue 100,0% (401/4or) con un interualo de confianza (cl) del
95% de 99.089G-'t 00,0%.

Reactividad en lndividuos Reconocida como posit¡va para el Antígeno p24
Sesenta y nueve muestras de diferentes individuos reconocidas como positivas para el
antígeno p24 del Hrv se sometieron ¿ pruebas empreando er sistema ADVIA centaur cHrv. Las
69 muestras somet¡das a pruebas fueron reactivas ¡n¡c¡al y reiteradamente.

Reactividad en rndividuos Reconocida como positiva para los Anticuerpos contra
el HIV-1 Grupo O

Quince muestras de diferentes ¡ndiv¡duos reconoc¡das como positivas para los anticuerpos
contra el Hrv-1 Grupo o se sometieron a pruebas empleando el sistema ADV|A centaur cHrv.
Las 'l 5 muestras sometidas a pruebas fueron reactivas_

lnterferenc¡as

5e realizaron pruebas de interlerencia de conformidad con el documento cLsl del Ep7-A2.14

Hemólisis, icericia, lipemia (HlL) y otras interferenc¡as
Ninguno de los ¡nterferentes en ros niveres sometidos a ensayo produjo un cambio en ra
interpretación clínica del ensayo.
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Ensayo anti-HlV de referencia

Ensayo ADVIA Centaur CHIV n€aclivo No reactivo Total

React¡vo (fnd¡ce > 1,0)

No react¡vo (Índ¡ce < 1,0)

Total

401 0 401

0 0 0

401 401
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Tienen un efecto ins¡gnificante en el ensayo.._

hemolizad¿

¡ctér¡ca

ictérica

lipémica

hipoproteinemia

hiperprote¡nem¡a

hipetslgG

colesterol

b¡ot¡na

hasta 500 mgrdl de hemoglobina

hasta 40 mgldl de b¡lirrub¡na coniugada

hasta 40 mgldl de bil¡rubina no coniugada

hasta 1000 mgrdl de rriglicéridos

tan 5olo 3,5 grdl de proreína

hasta 1 2 g/dl de proteína

hasta 60 mglml de inmunoglobulina G

hast¿ 400 mgldl

hasta 1 500 ng/ml
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Características de rendimiento en el Atellica lM Analyzer

lntervalo de medición

El ensayo Atell¡ca lM CHIV proporcion¿ resultados de índ¡ce de O,O5-i 2.00. El s¡stema as¡9na
un ind¡cador a todos los valores que están fuera del intervalo de medición especificado.

Especif icidad relativa

5e determinó la especificidad relat¡va comparando €l ensayo Atellica lM CHIV empleando el
Atellica lM Analyzer con el €nsayo AoVIA Centaur CHIV emple¿ndo el sistema
ADVIA Centaur XP. 5e realizaron pruebas a un grupo de 1 O0 muestras no re¿ctivas
ADVIA Centaur CHtV uril¡zando el ensayo Atell¡ca lM CHtV. El rendimiento del ensayo
Atellica lM CHIV se muestra en l¿ sigu¡ente tabla:

Número No r€a<tivo Reactivo Espec¡l¡cidad relat¡va (%)

100 100 100% (100/100)

cHlv Arellito lM Anolyzer

La especificidad relariva del ensayo Atellica tM cHlv fue del 1oo% (1oo/loo) con un ¡nreru¿lo
de confianza del 95% de 96,3%-1 00yo.

Los resultados de ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Sensibilidad relativa

5e determinó la sens¡b¡l¡dad relativa comparando el ensayo Atellica lM CHIV empleando el
Alellica lM Analyzer con el ensayo ADVIA Centaur CHIV empleando el sistema
AoVIA C€ntaurxP. Se real¡zaron pruebas a un grupo de 1Oo muestras reactivas ADV¡A Centaur
CHIV utilizando el ensayo Atellic¿ tM CH|V. El rendimiento del ensayo Atellica lM CHIV se
muestra en la siguiente tabla:

La sensibilidad relativa del ensayo Atellica tM cHtv fue del 1oo% (roo/'loo) con un intervalo de
confianza del 95% de 96.3qÁ-100%.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios ¡ndiv¡duales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Paneles de seroconvers¡ón

5e anal¡zaron paneles de seroconversión de pac¡entes con HIV disponibles en el mercado
empleando el ensayo ADVIA Cenraur CH|V y el ensayo Atellica lM CHIV. Se obtuvieron los
siguientes resultados:

Número No rea(t¡vo Reactivo Sensib¡l¡dad relativa (cá)

100 0 100 1009r fi001100)

Los resultados de ensayos obten¡dos en laborator¡os ind¡viduales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Precisión

La prec¡s¡ón se determinó de acuerdo con el documento Ep05-A3 del cLSl.15 Las muestras se
analizaron en un Atellica lM Analyzer por duplicado en 2 ser¡es ¿l día durante 20 días. Se
diseñó el ensayo pa ra obtener una precisión intralaboratorio con una DE de s O,.i 5 con índice
0,05-0,99 y CV s 1 5,0% con índice 1,00-1 2,00. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Número de muestras analizadas.
De5viac¡ón estándar.
Coeficieme de variación.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de íos datos
proporcionados.
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Retultados del reactivo CHN desde la fecha de
extracción ¡r¡c¡al

Ensayo Atell¡ca lM CHIV ve
ensayo ADVIA Centaur CHIV

Ensayo ADVIA Centaur
lD de pañel (Dfás)

Enlayo Atell¡ca lM
(Dias)

O¡ferencia en número de ext.acc¡ones
de sangre
(Extracc¡ones de sang.e)

62216

65522

68205

65389

77600

6,4578
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Resultados del react¡vo CHlv desde la lecha de
extracc¡ón ¡n¡c¡al

D¡ferencia en número de extraccione.
de sangre
(ExtEcc¡ones de sangre)

Ensayo Atellica lM
(Dias)

Ensayo ADVIA Centaur
lD de panel (DÍas)

Ensayo Atellica lM CHIV vs
ensayo ADVIA Centaur CHIV

Repet¡bil¡dad Precis¡ón ¡ntra-laboratorio

Med¡a OEb cv(
(%)

DE cv
(%)T¡po de muestra (índice) (índice) (índice)

Suero A

Suero B

Suero c

Suero D

Suero E

suero F

suero G

5uero H

Control 1

Control 2

Control 3

Control 4

80 1.35

80 3,88

80 1,03

80 2,A1

80 2,98

80 2,63

80 5,54

80 0,65

80 0,18

80 5,41

80 3,35

80 4,2',1

80 2,08

0,02

0,05

o,o2

0,04

0,05

0,04

0,09

0.01

0,01

o.o7

0,05

0,08

0,03

1,5

1.4

2,2

1.4

1,9

1,6

1,9

4.0

1,3

't,5

1,9

1,4

0,04

0.'t0

0,03

0.06

0,09

o,o7

0,1 5

0.02

0,01

o,12

o,07

0, t1

0,06

2,7

2,5

3,0

2.2

2.9

2.6

2,8

3,1

7,7

2,2

2,O

2,6

3,0Control 5
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Atellico lM Anolvzer CHIV CHIV Atell¡co lM Anolvzet

Normalización

La estandar¡zaciÓn del ensayo Atellica lM CHIV está b¿sada en la concordancia clínica relat¡va
con los ensayos combinados de anti-HlV disponibles en el mercado. Los valores aaignados para
los calibradores y controles son conformes a esta normaliz¿ción_

Asistencia técnica
Para obtener asistencia, póng¿se en contacto con el proveedor local de as¡stencia técnica o
con el d¡stribuidor.

siemens.com/healthineers
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Definición de símbolos
Los siguientes sÍmbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:
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Con5ultar las instrucciones de uso

Versión de las ¡nstrucciones de uso

0irecc¡ón URL de lnternet para acceder a las ¡n!trucciones elect.ónicar de uso

Pel¡9roso para el medio ambiente

lrritante
Peligro de inhal¿ción, oral o para la piel

Peligro de inhalación
Salud respiratoria o ¡nterna

lnflamable
lnflamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explos¡vo

Rev¡s¡ón

Precauc¡ón
Contulte las instrucc¡ones de uso o la documentación que se ¿diunta par¿ ottener
información admonitoria. como advenencias y precaucjoñes, que no se pueCe
ofrecer en el dispositivo méd¡co po. diversas razones.

f,ies9o5 bioló9icos
Hay posibles r¡esgos biológicos .ela(ionados con el d¡5posit¡vo nrédico.

Corrosivo
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Atellico lM Anolyzer cHtv Qc CHIV OC lM Anolyzer

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los materiales de control de cal¡dad en posición vertical. Los materiales de control
de calidad son estabres hast¿ ra fecha de caduc¡dad que aparece en er producto si se
almacenan ¿ 2-8'c. Los materiales de control de cal¡dad son estables durante g hor¿s a
temperatura ambiente.

Nota 5i desea ob¡ener información sobre la estab¡lidad de los materiales en la zona de
almacenamiento de tubos cal-cc, consulle el documento suplement¿rio (Atellica sample
Handler c¿librator and QC Storage ¿nd Stab¡l¡ry» (Esrab¡lidad y almacenamiento del caiibr¿dor
y CC del manipulador de muestras Atellica).

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

Realización del control de calidad
Los 4 controle§ de caldad sum¡nislrados con el kit de Arellica lM CHIV eC deben someterse a
ensayo al menos una vez cada 24 hofas. Los valofes de control deben estar dentro de los
interualos Índice espec¡f¡cados en la ho¡a de valores específica del lote cc. si alguno de los
resultados de control estuv¡era fuera del interualo índice especificado, todos loi resultados de
la prueba generados desde el último resultado de control aceptable deberán evaluarse con
miras a pos¡bles efectos adversos. 5i se determina que algún resultado de la prueba se ha visto
adversamente afectado, debe volver a someterse a prueba esa mueStra u otra muestfa nueva
del m¡smo paciente.

5iga las normativas gubernament"res o ros requ¡sitos de autorización para conocer ra
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedim¡enros de control de calidad
prop¡os del laboratorio pueden requerir pruebas de control de cal¡dad más frecuentes.

Someta a prueba las muestra5 de control de cal¡dad después de calibrar correctamente.

Preparación de los materiales de control de calidad
Los materi¿les de control de calidad son líquidos y están listos para usar. Mezcle e inviena
cuidadosamente los viales para asegurarse de que el material se homogeneiza.

Nota Util¡ce el material de control de calidad dentro de los linites de estabil¡dad especificados
en Almocenomiemo y estobilidod y deseche el material restante.

P¡ocedimiento de control de calidad

El producto se proporciona en viales con cuentagotas. Cada gota dispensada t¡ene
aproxrmadamente 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, consurte la ayuda en rínea.

Para realizar el control de calidad, ut¡l¡ce los siguientes mater¡ales específ¡cos del lote:

' Para conocer ras def¡nic¡ones de contror de car¡dad (cc), consurte ra hoja de varores
específicos del lote fimTiiiTnl5g¡lnistrada con los materiales de control de cal¡dad.

' Genere et¡quetas de código de barras específ¡(as del lote para ut¡lizar con las muestras de
control de calidad.

Para obtener instrucciones sobre cómo real¡zar el procedimiento de control de calidad,
consulte la ayuda en línea.

Adopción de medidas correctivas

5i los resultados del contror de caridad no se ajustan a ros varores asignados, ignore los
resultados obten¡dos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo coñ el protoiolo que el
laboratorio teng¿ establec¡do. Consulte en la ayuda en línea el protocolo sugerido.

Valores esperados
P¿ra conocer los valores as¡9nados, consulte la hoia de valores específicos del lote del control
de c¿l¡dad EññToirñil suministrada. se con5igue un niver de rendim¡ento sat¡sfactorio
cuando los valores oblen¡dos de analitos se encuentfan dentro del intervalo de control
esperado para el sistema o dentro de su ¡ntervalo, determinados mediante un sistema interno
de control de cal¡dad del laboratorio que resulte adecuado. Siga los procedimientos de control
de calidad del laborator¡o si los resultados obtenidos no se encuentán dentro de los límrtes
aceptables. Para obtener ¡ntormac¡ón sobre cómo introduc¡r definiciones de control de
cal¡dad. consulte la ayuda en línea.

Los valores as¡gnados son conformes a la normal¡zac¡ón del ensayo. para obtener ínformación
adic¡onal, consulte las ¡nstrucc¡ones de uso del ensayo.

Limitaciones
El comport¿m¡ento der mater¡ar de contror de caridad de Ateil¡ca rM cHrv no se ha
determinado para ningún otro ensayo de HlV.

Los resultados obtenidos mediante el uso del mater¡al de control de calidad dependen de
varios factores. pueden producirse resultados erróneos deb¡do a un armacenamiento
incorrecto' una mezcla inadecuada. errores de reconst¡tución o efrores en la manipulación de
muestras asoc¡ados con los procedimientos del sistema o del ensayo.

Los valores de control asignados deben usarse como guia en ¡a evaluación del rendim¡ento.
Los ¡ntervaros y objetivos de contror deben adaptarse a ros requisitos individuares de cada
laboratorio. Los varores obtenidos deben esrar dentro del inrerualo establecido. cada
laboratorio debe €stablecer med¡das correcloras en caso de que los valores individuales se
salgan del ¡nteryalo. Siga las normativas gubernamentales y áirectrices locales pertinentes
para el control de cal¡dad.

Asistencia técnica
Para obtener asistencia, póngase en contacto con er proveedor rocar de asisrencia récn¡ca o
con el distribuidor.

siemens.com/healthineers
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Atellico lM Anolvzer cHtv Qc cHtv oc Atellico lM Anolyzer

Definición de símbolos
Los siguientes:ímbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

TE Consultar las in5trucciones de uso

Vers¡ón de la5 ¡n5trucciones de u5o
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Direcc¡ón URL de lnterner para acceder a las instrucc¡one5 electrón¡cas de uso
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Límite de temperatur¿
Lo5 ¡Ddicadores de los lím¡ter de temperatura superior e inferior están junto a las
lineas hor¡zontale5 superior e inferior.

Lector de códigos de barras de mano

Revis¡ón

Precaucióñ
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Conrulte las ¡nstruccione5 de uio o la documentación que 5e adjunla para obtener
intormac¡ón admon¡tor¡a, como advenen(ias y precauc¡ones, que no 5e puede
ofre(er en el d¡spositivo médico por diversas r¿zones.

Riesgos bioló9¡cos
Hay posibles riergos biológ¡cor rela(¡onados (on el d¡sposit¡vo médico

Corrosivo

Pel¡9roso para el med¡o ambieñte

lrritante
Peligro de inhalación, oral o para la piel

Peligro de ¡nhalación
Salud respiratoria o ¡nterna

lnflamable
lntlamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explosivo

fóxico

Gas (ompr¡m¡do

Mantener lejos de la luz del rol directa
Evitar la exposic¡ón a la luz solar y el calor.

5/8

0isposilrvo médico para d¡agnóst¡co in vitro

Contenido suficiente pata <n> pruebas
.lunto al símbolo aparece el número total de pruebas de DIV que puede realizar el
risrema con los reactivos del k¡t de DlV.

O¡spositivo de prescr¡pción médica (solo EE. UU.)
Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Esrados Uñidos
PRECAUCION: l-a ley federal (EE. UU.) resrringe la venta de e5re dispositivo por o a
rolicitud de profe5¡onales sañitar¡or acred¡tador.

Mezcla de sustanc¡as
Mezclar el produfto antes del uso.

Recoñstituir y mezcl¿r el producto liotilizado antes del uso

Objetivo

lntetualo

Fabricante legal

Repres€ntante autorizado en la Comun¡dad Europea

Fecha de caducidad
Utilizár anres de la techa ind¡c¿da.

Cód¡go de lote

Número de referencia

Reciclar

lmp.eso con t¡nta de soja

Marca CE
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símbolo Título y d€i(ripción del 5ímbolo

lnformación legal
Atellica es una marca comerc¡al de Siemens Healthcare Diagnosrics-

El resto de l¿s demás marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos prop¡etar¡os.

a.' 201 7 S¡emens Healthcare D¡agnost¡cs. Reseruados todos los derechos.

d Sremens Healthcare D¡agnostics lnc.
5 1 'l Eenedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
U5A
s¡emens-com/healthineers

[EJió-l 5iemens Heallh(are Dragnost¡cs Ltd.

- 

Sir William Siemens Square
Frimley, Camberley, GU16 8QD
United (ingdom
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Sede de Siemens Health¡neers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 1 27
9'1052 Erlangen
Germany
Phone: +49 91 31 8+0
siemens.comlhealthineers
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Marca CE con oúmero de idenrif¡ca(ión del organismo trotificado
El número de identif;cación del organirmo notificado puede variar.

Formaro de lecha (año-mes-día)

Número variable hexadecimal que asegura que los valore! introduc¡dos de la
defin;cióñ de la curv¿ m¿estra y del c¿librador son válido5

Unidades (omunes

Sistema lnterña(¡onal de Unid¿des

[rateriál

Número de identifica(ión únic de material

Nonlbre del conlrol

Tipo de (ontrol
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EHIV A?ellico lM Anolyzer

Atettico" lM
Anotyzer

HMl0l2 Mejorado (EHIV)

Ensayo de Tercera Generación para la Detección de Anticuerpos
para el Virus de lnmunodeficiencia Humana Tipo 1, incluido et
Subtipo o (HlV-l + "O") y/o Tipo 2 (HtV-2)

El virus de ¡nmunodefic¡encia humana es el agente causante del síndrome de
¡nmunodef¡cienc¡a adquirida (Sl0A). El SIDA se describ¡ó por pr¡mera vez en los Estados Un¡do,
en I 98 I y se ha convert¡do en una de las princ¡pales c¿usas d€ muene en el mundo. pese a los
esfuerzos educativos d¡r¡g¡dos a la reducción de la tr¿nsmisrón del srDA y los creciente5
avances en tratamientos, el número de ca50s de SloA sigue aumentando. En los países en vias
de des¿rrollo, donde las terapias antivirales y las vacunas aún no son de fácil acceso, el srDA
supone una carga importante para los sistemas sanitarios y económ¡cos.r-,

El virus de inmunodef¡c¡encia humane t¡po r (Hlv-1) se ha ¡dent¡f¡cado como causa principal
del síndrome de inmunodef¡ciencia adquir¡da (slDA). Este retrovirus, m¡embro de la subfamil¡a
Lentivirinae. se contagia por contacto sexual, exposición a sangre ¡nfectada o hemoder¡vados.
y transmi:ión perinatal En 1986. se aisló el v¡rus de inmunodeficiencia humana tipo 2 (Hlv-2)
a partir de pacientes de SlDA en África Occidental. Esto, virus comparten epítopos de las
proteinas bás¡cas, pero muestran muy poca o ninguna react¡vidad cruzada entre las
glicoproteínas de envoltura...s

La comparación de secuencias de ácido nucleico para el HIV-,1 y HIV-z muestra
¿proxim¿damente un 60% de homología en los genes conseruados. como los go9 y pol
(proteinas centrales codificadoras) y un 3O%-4O% de homología en las ,egionás 

-minos

conserv¿das (proteínas de envoltura codificadoras). El Hrv-1 se ha subd¡v¡dido en el grupo M
(subtipos A-H) y el grupo O.6

El ensayo Atellica lM HIV 'i /Ot2 Enhanced utiliza agentes recombinantes derivados de células
de levadura que se colresponden con las proteínas víricas de envoltura y nucleares. Entre los
agentes recombinantes se incluve una proteína de envoltura del HIV_l (9p41), una proteína
nuclear del HIV-1 (p24) y una proteína de envoltura del HtV-2 (gp36). Se agrega un pépt¡do
s¡ntét¡co para la detección de anticuerpos para el HIV-1 grupo O.

El pr¡ncipal objetivo der ensayo Atellica rM Hrv 1/o/2 Enhanced es seruir de avuda en er
diagnóst¡co de la infección de HIV y 5lDA- La react¡vidad repet¡da es ¿ltamenie indicar¡va de ta
presencia de anticuerpos para el Hlv-1 y/o Hlv-2 en personas con r¡esgo de infección por Hlv.

Principios del procedimiento
El ensayo Atellica rM Hlv 1/o/2 Enhanced es un ¡mmunoensayo sándwich de antígeno de
doble lav¿do en el gue los antígenos forman enlaces con los anticuerpos presentes en la
muestfa del paciente. La fase sól¡da cont¡ene un complejo preformado de mi(ropaftículas
revestidas d€ estreptavid¡na y antÍgenos recombinantes de HIV-l y HIV-2 con biotina y
antígeno péptido. El reactivo se util¡za para capturar anricuerpos ant¡-Hlv-1 y/o HIV-2 en la
muestra d€l pac¡ente. El react¡vo auxiliar L¡te y el reactivo Llte contienen antígenos
recombinantes de HIV-1 y HIV-2 marcados con éster de acr¡dinio y antígeno péptido
empleados para la detecc¡ón de anticuerpos ant¡-Hlv-1 y/o HIV-2 unidos a la fase sólida en la
mueslra.

Hay una relación directa entre la actividad del ant¡cuerpo HIV 1/O/2 presenle en la muestra del
paciente y l¿ cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema. El
resultado de reactivo o no reactivo se determina según el valor del índice establecido
mediante los calibradores. Consulte tnteeretodón de [os resultodos.

SIEMENS .
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Nombre de produ(to

Nombre de producto abreviado

Siitemas

Materiales necesarios pero no
sum¡n¡strados

Materiales opc¡oñales

T¡p05 de mue5tra

Volumen de muestra

lntervalo de med¡ción
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Uso previsto
El ensayo Atellica, lM Hlv 't /o/2 Enhanced (EHtv) está previsto para uso diagnóst¡co in yitro
en la determinación cual¡tat¡va de anticuerpos para el virus de ¡nmunodeficiencia humana
tipo '1, incluido el subtipo O, y/o tipo 2 en suero y plasma humanos (EOTA, heparina de l¡t¡o y
heparina de sodio) con el Atellicail tM Analyzer.

Resumen y exp!¡cación
El ensayo Atellica lM Hlv 1 /o/2 Enhanced es un inmunoensayo qu¡mioluminométrico de
micropanículas que forma enl¿ces con los antígenos para la detección de ant¡cuerpos para el
v¡rus de inmunodef¡cienc¡a humana tipo 1, incluido el subt¡po O, y/o t¡po 2, en suero o
plasma.
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Atellica lM EHIV ReadyPacle (anucho del react¡vo sin abr¡r a 2-g"C
pr¡mar¡o
Readivo L¡te
10,0 ml/Lartucho de reactivos
Antrgenos HIV recomb¡nantes (-0.50 pglml) nlarc¿dos lncorporado
coñ éster de acrid¡nio en solución tampón;
serc¿lbúmin¿ bovina; lgG de ratóñ; suero c¿plno;
turf¡(t¿nte; conJeruantes
Fase sólida
20,0 ml/canucho de reactivo5
l'4¡(roparliculaS paramagnét¡ca5 recubiena5 de
€5trepiavid¡na preformadas coñ antígenos HIV con
biotrna ('-1.0 pg/ml) en soluc¡ón tampón;
ser,:albúnrina bovina; suero caprino; surfactante;
aonSeryanteS
Reactivo l,¡te auxiliar
10,0 ml/cartu(ho de reactivos
Anrigeno5 HIV recomb¡nantes (-0,50 pg,ml) marcados
Con éster de acrid¡n¡o en solución tampón;
seroalbúnrina bov¡na; lgc de raTón, suero (aprino;
sudacGnlet con5eNantes

Atellica lM EHIV CAL
2,0 n,livial
El¿)^'¿ hum¿no procesado' ñeg¿t;vo par¿ art;(uerpos
de t.llV enriquecido con anticuerpo5 de HIV-1; azida de
sod,o (< 0.1%);
'Ei Ltosnto gocesodo es plosño dest¡bilnodo y
f¡lüa(1o.

Sin abrir a 2-8"(

lncorporodo

5in abr¡ra 2-8"C

Hasta l¿ fecha de
caduc¡dad qG aparece en
el producto

28 días

Hasta la lecha de
.aducidad que apare.e en
el producto

8 horas

Atellica lM PW3 ReadyPack cartucho del react¡vo
primar¡ob
50,0 ml/cartu(ho
Hipoclorito de sodio (0,5%); h¡dróxido de sodio
(< c,5%)

lncorporado ¿

temperatura ambiente

Hasta la fecha de
c¿duc¡dad que aparece en
el producto

'l0O días

Atcllico lM Anolyzer EHIV EHIV Atellico lM Anolyzer

Reactivos

Oescripc¡óñ de lo5 materiales

. ConsulteAlmocenoñiento y estob¡l¡dod.
¡ Con5¡:f¡6 y¿1s.¡r¡es ne(esorios pero no soñinístrodos_

Advertencias y precauc¡ones
Para uso en diagnóstico in vitro.

Para uso profesional.

Almacenam¡ento Estabilid.d.

. - H317( l\ezao. pztz.

{ eloz*rlsz.
P333+P31 3, P363,
P501

iAdvertenc¡a!
Puede provocar una reacción alérg¡(a en la piel.
Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección. Las prendas de
trabaio contam¡nadas no podrán sacarse del lugar de tr¿baio. EN CASO
DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabón abundantes. En c¿so
de irritación o erupción cutánea: Consultar a un médico. Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Eliminar el conten¡do y
el recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nac¡onales.
Contiene; masa reactiva de 5-cloro-2-metil-4-¡sotiazolin-3-ona y
2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:i ) (en Atell¡ca tM EHtV CAL)

óü
PRECAUCIÓN: PELIGRO EIOLóGICO POTENCIAL

Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
an¿l¡zaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo .t (VlH t) y del ripo 2 (vlH 2t, asÍ como del
antígeno de superficie de la hepatitis I (AgHBs) yde antlcueipos dá la heparitis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negat¡vos (no repetidamente reactivos). Ningun¿ prueba
ofrece garantía absoruta de ra ausencia de esros u otros microorganismos infeiciosos; esr€
materal debe manipurarse med¡ante ras prácticas recomendadaa de raboratorio y la§
precauciones generalizadas.s-iú

Los cal¡bradore5 alto y bajo se han somet¡do a ensayo mediante métodos aprobados por la
FDA y se constató que no son reactivos para el virus de la hepatitis B y el anticuerpo del HCV.
Los calibradores allo y bajo contienen prasma humano reactivo para;r ant¡crerpá der Hrv. La,
unidades se trataron med¡ante un proceso de inact¡vac¡ón con BpL-uvli; no ob;bnte. todos
los productos fabricados con materiales de origen humano deben manipularse como si fueran
potenc¡almente ¡nfecciosos.

PRECAUCIÓN

Este dispositivo conl¡ene material de origen animal y debe tratarse como pos¡ble ponador y
transm¡tor de enfermedades.

Contiene azida sódica como conseruant€. La azida sód¡ca puede reaccionar con las tuberÍas de
cobre o plomo, y formar azidas metálicas explosivas. Cuando se el¡m¡nen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulac¡ón de azidas. La eliminación a través de
los sistemas de desagüe debe re¿lizarse de acuerdo con la normat¡va v¡gente.

PRECAUCIóN

La ley federal (EE. uu.) restringe la venta de este dispositivo por o a solic¡tud de profesionales
san¡tarios acred¡tados.

Las fichas de datos de segur¡dad (5DS) están disponibles en siemens.com/health¡neers.

Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos.
Ev¡tar su liberac¡ón al medio ambiente. El¡mrnar el contenrdo y el
rec¡piente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacionales.
Cont¡ene: 2-mer¡l-2H-isotiazol-3-ona (en Atellica lM EHIV Readypack)

Deshágase de los mater¡ales peligrosos o contaminados biológicamente según las práct¡cas
adoptadas por su inst¡tución. Deseche todos los mater¡ales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulación vigente.

Nota Para obtener más información sobre ra preparación del reactivo, consulte preporocrón
de los reor¡lyos en el apartado proced¡miento.

Nota Para obtener más información sobre ra preparación der calibrador, consulte prcporcción
de los colibrodores.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos en posic¡ón vertical. proteja el producto de fuenres de caror y de ruz.
Los reactivos sin abrir son estabres hasta ra fecha de caducidad que aparece en el páducto si
se almacenan a 2-8.C.

Almacene los calibradores en posición venical. Los cal¡bradores son estables hasta la fecha de
caducidad que aparece en el producto si se almacenan a 2-8oC. Los calibradores son estables
durante 8 horas en el ¡nter¡or del s¡stema a temperatura amb¡ente.

t,t
H41Z
P273, P501
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Atellico lM

Almacenar Atellic¿ tM pwl en posición veft¡c¿|. pfoteia el producto de fuentes de calof y de
luz. Atellica lM pW3 s¡n abrir es estable hasta la fecha de caducidad que aparece en el
producto si se almacena a 2-8oC.

No ut¡lice los producros después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo,

Estabilidad incorporada
Los reactivos son est¿bles incorporados al sistema dur¿nte 28 dias. Desechar los reactivos al
f¡nal del intervalo de estabilidad en el s¡stema.

Atell¡ca lM PW3 es estable incorporado al s¡stema durante I OO días.

No utilice los productos después de la fecha de caduc¡dad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y man¡pulación de las muestras
Suero y plasma (EDTA, heparina de l¡tio y heparina de sodio) son los t¡pos de muestra
recomendados para este ensayo

Recogida de muestras

' Respete las medidas de precaución universares cuando recoja ras muestras. Manipure
todas las muestras como si pudiesen transmit¡r enfermedades.lo

' Siga los proced¡mientos recomendados para ra obtención de muestras de sangre para
diagnósti(o mediante venopunción.r2

' Siga las instrucciones de uso y procesanrienlo suministradas con el disposit¡vo de recogida
de muestr¿s. rl

' Deje que las muestras de sangre se coaguren compretamente antes de centrifugarras.e
. Mantenga los tubos tapados en todo momento.e

' Las muestras s€ procesan med¡ante centrifugado, en generar seguido de separación física
del suero o prasma de ros eritrocitos. Er centrifugado puede rearizarse hasta 24 horas
después de la extracción. cuando se rearizaron pruebas en 1 o muestras en las que ra etapa
de centrifugado ha variado hasta 24 horas después de ra extracc¡ón, no se obseivaron
dif erencias clín¡camente s¡gn¡f ¡cativas.

. Realice las pruebas con las muestras tan pronto como sea posible una vez recog¡das.
Almacene las muestras a 2-8.C si no va a real¡zaf las pruebas inmediatamente.-

Almacenamiento de las muestras
' Almacene las muestras de tubo pr¡mar¡o a 2-g"c hasla 7 dias. Las muestras de tubo

primario incluyen el suero almacenado en el coágulo, el plasma almacenado en los
eritrocitos concentrados y las mue5tras procesadas y almacenadas en tubos de plástico
para la recogida de ras muestras de sangre con barrera de ger. cuando se rearizáron
ensayos con 1 0 muestras en estos tubos pr¡marios durante un máximo de 7 días, no se
observaron diferencias clínicas signif icativas.

. Congele las muestr¿s, carentes de glóbulos rojos, a s -20"C. No almacene en un
congelador libre de escarcha. Cuando se somet¡eron 1 O muestras a 4 ciclos de
congelación-descongelación, no se obseruaron diferencias clínicamente significativas.

La información sobre ra manipuración y er armacenamiento que se proporciona aqui está
basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias dispon¡bles y/o su5 propios estud¡os en el momento de establecer
(r¡ter¡os de estabiridad arternativos para satisfacer sus necesidades específicas.

Transporte de las muestras
Embale y etiquete las muestras para su envío conforme a las reglamentaciones federales e
¡ntern¿cionares rerarivas ar transpone de muestras crínicas y agéntes etiorógicos.
Las muestfas que se mantuvieron a tempefatura ambiente dufante 24 horas o se refrigeraron
hasta 7 días no demostreron diferencias cualilat¡vas. Almacene las muestras t"pao", y-en
posición vertical a 2-8oc tras su recepc¡ón. si se espera a que el envío sobrepaie los ídías,
envÍe las muestras congeladas.

Preparación de las muestras
En este ensayo se necesitan 50 pr de muestra p¿ra cada determinac¡ón individuar. Este
volumen no incluye el volumen inut¡l¡zabre en er contenedor de muestra n¡ el volumen
adicion¿l requer¡do cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para obtener información acerca de cómo determinar er vorumen necesario mínimo, consurte
la ayuda en line¿-

Nota No utilizar muestras con contaminación visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegúre:e de que nO tengan:
. Burbujas ni espuma.

. F¡brina n¡ otro tipo de partículas_

Nota Rerire las panícuras med¡ante centrifug¿ción según ras directrices cLSr y ras
recomendaciones del fabricante del disposit¡vo de recog¡da.e

Nota Para ver una rista compreta de contenedores adecuados para ras muestras, consurte ra
ayud¿ en línea.

Procedimiento

Materiales proporcionados
Se proporcionan los siguientes materiales:

EHIV Atell¡co lM Anolyzer

@ conren¡do
Número de
pruebas

10995610 1 canucho de re¿ctivo pr¡mario Readypact gue contiene AreÍ¡@ rM EHrv Reactivo
L¡te, fase sólida y reactivo Lite aux¡liar
Atell¡c¿ tM EHtV delinic¡ón de prueba y curva maestra @l
1 v¡al Atellio lM EHtV CAL de catibrador bajo liiTil
'I v¡al Atell¡ca lM EHtv CAL de calibrador alto fEiTi'l
Atell¡ca lM EHtV hoja de valores especfficos del lore del calibradorlafúi[-ñl
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PRECAUCIóN

Mezclar de forma homogénea las muestras descongeladas y centrifuqarlas antes de utilizarlas.
Recoger el sobrenadante en un vial limpio.
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Alell¡co lM Anolvzet EHIV

Mater¡ales necesar¡os pero no sum¡n¡strados
En la siguiente tabra figuran ros materiares que se neces¡tan para este ensayo, pero que no se
proporcionan:

E] Oe5cr¡p(ión

1 0995666

Atellica lM Analyzer

Atell¡ca lM Pw3 (lavado de agujas) 50,0 ml,carrucho @l
. Para qúe func¡one €l sistem¿ se neces¡tan los 5¡gu¡entes líqu¡dos del sistema ¿dicionales: Atell¡c lM Warh,

Preparación del sistema
Asegúrese de que el s¡stema tiene suficientes cartuchos de react¡vos cargados en el
companimento de react¡vos. El sistema mezcla automáticamente los canuchos de reactivos
par¿ mantener homogénea la suspensión de re¿ctivos. Para obtener ¡nformación sobre cómo
cargar los carluchos de reactivos. consulte la ayuda en línea.

Definición de curva maestra

Antes de inici¿r la calibración en cada lole nuevo de reactivos, cargue los valores de def¡n¡ción
de prueba y curva maestra del ensayo mediante un barrido de los iódigos de barras 2D lEñI.
Consulte en la ayuda en línea las instrucciones de carga.

Realízación de la calibración
Para la calibración del ensayo Alellica lM EHIV, utilice los calibradores proporcionados en el kit.

Frecuencia de calibración

Lleve a cabo la calibrac¡ón en cualqu¡era de las s¡gu¡entes situ¿(¡ones:
. Al cambiar los números de lote de los canuchos de react;vos primarios.

' Al final der ¡nteruaro de car¡bración der rote, para un rote determ¡nado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

' Al final del interualo de calibración del cartucho, para carruchos de react¡vos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

. Cuando así lo requ¡eren los resultados de control de calidad.

' oespués de una tarea de mantenim¡ento o reparación ¡mportanre, si asílo requieren ros
resultados de control de cal¡dad"

Al f¡nal del intervalo de eslabil¡dad en el s¡stem¿, reemplace er cartucho de react¡vos del
sistema por uno nuevo. No es necesario volver a cal¡brar, excepto si se ha exced¡do el ¡ntervalo
de calibración del lote.

Para obtener información sobre los interualos d€ cal¡bración del lote y de calibración del
cartucho, consulte la ayuda en línea.

Siga las normalivas gubernamentares o ros requis¡tos de autorizac¡ón para conocer ra
frecuenc¡a de cal¡brac¡ón Los programas y procedimientos de control de cal¡dad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones más frecuentes.

Preparación de los calibradores

Los calibradores son líquidos y están l¡stos para usarse. Mezcle e ¡nv¡erta cuidadosamente los
viales para asegurarse de que el mater¡al se homogeneiza.

Nota Util¡ce el material del calibrador dentro de los lím¡tes de estab¡l¡dad espec¡f¡cados en
Almocenomiento y estobilidod y deseche el material restante.

Proced¡m¡ento de calibración

El volumen de muestra necesario para ras pruebas depende de diversos factores. para obtener
información sobre ros requisitos de vorumen de muestras, consurte ra ayuda en rínea.

EHIV Atell¡co lM Anolyzer

Atellica lM Ac¡d, Arellica lM 8ase,
r¡stema, consulte la B¡blioteca de

Materiales opcionales
Los materiales que se enumeran a continuac¡ón pueden ut¡l¡zarse para realizar este ensayo.
pero no se proporcionan:

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automáticamente los siguientes pasos:

1. 0ispensa 50 ul de muestra al ¡nter¡or de una cubeta.

2 Dispensa 1 00 pl de fase sólida y 50 ¡il de reactivo L¡te aux¡l¡ar y, a continuación. incuba la
mezcla durante '17 minutos a 37.C-

3. 5epara la lase sólida de la mezcla, después aspira el reactivo s¡n enlazar.

4. Lava la cubeta con Atellica lM Wash.

5 oispensa 50 pl de reactivo Lite y, a continuación, incuba ra mezcra durante 1 7 m¡nutos a
37"C.

6. Separa la fase sólida de la mezcla, después aspira el r€act¡vo s¡n enlazar.

7. Lava la cubeta con Atellica lM Wash.

8. vierte 300 pl de cada de Areil¡ca rM Ac¡d y Atefl¡ca rM Base para in¡ciar ra reacc¡ón
quimioluminiscente.

9. lnforma de los resultados.

Preparación de los reactivos

y Atell¡ca lM Cleaner. Para ver las instrucc¡oñes de uso de lo, líquido5 del
documentos.

¡nteNalo de estabil¡dad Días

Calibrac¡ón de lote

Calibrac¡ón de cartucho

Estabilidad incorporada del reactivo

29

14

2A

aa
Todos los reactivos son líqu¡dos y están listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de
reactivos pr¡marios en el s¡stema, mézclelos a mano e inspecc¡one visuálmente el fondo del
cartucho de react¡vos para garantizar que todas las partÍculas están resusp€ndidas. para
obtener información sobre cómo prepar¿r los reactivos para su uso, consulte la ayuda en
línea.

d)
<ñ:»

@1 Descripción

1099561 2 Atellica lM EHIV eC (mater¡al
de control de calidad)

2 r 7,0 ml control negativo lffiI]
2 x 7,0 ml control posit¡vo n¡vel I fEñiTiT;l
2 r 7,0 ml control positivo nivel 2 lffiTiTil
Hoja de valores específicos del lote del control de calidad
lolmTúTwl

I
o-
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Para real¡zar la calibración, utilice los s¡guientes materiales específ¡cos del lote:

' Para las delinic¡ones de curva maestra y prueba der ensáyo, consurte ra curua maestra
espe(ífica del lote y l¿ hoia de def¡n¡c¡ones de la prueba [ñ-ñ6-l que se proporc¡ona con los
reactivos del ensayo.

' Los calibradores proporcionados en un kit de ensayo solo deben enrplearse con reactivos
de ese lote de kit de ensayo. No util¡ce cal¡bradores de un kit de ens¿yo con react¡vos de
un lote de kit de ensayo d¡ferente.

' Para conocer las def¡niciones del calibrador, consulte la hoja de valores específicos del
¡s1s fñfi¡iTñl proporcionada con los m¿ter¡ales del calibrador.

' Genere etiquetas de código d€ barras específicas del lote para util¡zar con las muestras del
c¿librador.

Para conocer las instrucciones sobre cómo realizar el procedimiento de calibración, consulte la
ayuda en línea.

Realización del control de calidad
Para el control de calidad del ensayo Atellica rM EHrv. ut¡l¡ce er Ateilica rM EHlv ec o un
pfoducto equ¡valente al menos una vez en cada turno de tfabajo en el que se analicen las
mueslras. Ut¡l¡ce el material de control de calidad de acuerdo con sus tnstrucciones de uso.

Para conocer los valor€s a5ignados, consulte la hoja de valores específicos del lote
liiñiirüirñü 5¡¡in¡strada. se consigue un niver de rendimiento satisfactor¡o cuando ros
valores obtenidos de anal¡tos se encuentran dentro del intervalo de control esperado para el
sistema o dentro d€ su intervalo, determinados mediante un s¡stema interno áe contrbl de
calidad del laboratorio que result€ adecuado. S¡ga los procedimientos de control de calidad del
laborator¡o si los tesultados obtenidos no se encuentran dentro de los límites aceptables. para
obtener información acerca de la introducción de definic¡ones sobre el control de calidad (CC),
acuda a la ayuda en línea.

5iga las normativas gubernamentares o ros requisitos de autorizac¡ón para conocer ra
frecuencia del control de calidad. Los programas y proced¡mientos de control de calidad
prop¡os del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad más frecuentes.
someta a prueba las muestras de control de caridad después de cal¡brar correctamente.

Adopción de medidas correctivas

5¡ los resultados del control de calidad no se ajustan ¿ los valores as¡9nados, ¡gnore los
resultados obtenidos. Adople las medidas correctivas de acuerdo coÁ el protoiolo que el
laborator¡o tenga establecido. Consulte en la ayuda en línea el protocolo sugerido.

Resultados

Cálculo de resultados
El sistema determina el result¿do med¡ante el e5quema de cálculo des«ito en la ayuda en
línea. Consulte lnterpretoción de los resultodos.

Para obtener ¡nformación acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medición especif¡cado, consulte lnreryo lo de medición.

Interpretación de los resultados
La concentración mfnima de ant¡(uerpos para el Hlv-1/Hlv-2 que indica que ex¡ste reactiv¡dad
se determina con base en d¡versos estudios poblac¡onales y 5e le as¡gna un valor índice de 1,0.
El valor de corte del índice r,0 se utiliza para determinar si una -ueitra es react¡va o no
reactiva para anticuerpos de HIV-1lHlV-2.

El sistema informa de los-resultados del ensayo Atell¡ca lM EHlv mediante valores ind¡(e y
como no reactivo o reactivo:

' Las muestras con un valor índice de < 1,0 se consideran no reactivas par¿ anticuerpos del
HIV- t y/o HIV-2 mediante el ensayo Atell¡c lM EHIV.

' L¿s muestras con un varor índice de > r,0 s€ consideran ¡nic¡armente reactivas para
anticuerpos del HIV-1 y/o HIV-2, y deben volver a someterse a ensayo con duplicado lras la
centrifugación- Si uno o ambos duplicados son react¡vos, la muestrá será repet¡damente
reactiva para el ensayo Atellica lM EHIV.

. Las muestras que son repetid¿mente react¡vas deben evaluarse por med¡o de pruebas
(omplementarias. 5i ros resurtados de ras pruebas compr€mentarias son reactivos,
entonces la muestr¿ re cons¡derará pos¡t¡va para anticuerpos del HIV-I y/o HIV-2.

' Las muestras que son inic¡almente reactivas se consideran negat¡vas para lo5 anlicuerpos
del HIV-irHlV-2 si ambas repeticiones de pruebas de duplicados producen un valor ínjice
de < 1,0.

El valor de (orte del ensayo Atellica lM EHIV se verificó basándose en los resultados de la curua
de característ¡ca operativa del recepior (ROC).1a

Nota 5i los controles están fuera de interualo, los resultados de las muestras no son válidos.
Repita el ensayo.

Los result¿dos de este ensayo deberán ¡nterpretarse siempre de acuerdo con la historia clínrca
del paciente, la s¡ntomatologÍa clínica y otras obseruac¡ones-

Limitaciones
' El ensayo Aterlica rM EHrv se rim¡ra ¿ la detección de anricuerpos der Hrv-1 y/o Hrv-2 en

suero y plasma humanos (EDTA, heparina de lit¡o y heparinade sodio).

' 5e reconoce que los ensayos d¡sponibles actualmente para la detecc¡ón de anticuerpos del
Hlv-l yro Hrv^2 pueden no detectar todos ros ¡ndiv¡duos infectados. un resurtado de
prueba negativo no excluye la posibilidad de exposición o infección por HlV. Los
anticuerpos del HIV podrían no ser detectables en algunas fases de infección y en algunas
sltuaciones clínicas,

' Las característ¡cas de rendimiento der ensayo no se han establecido para er ensayo
Aterrica rM EHrv cuando se utiriza iunto con ros ensayos de otros fabricantes pará
mafcadores sefológicos especÍficos del Hlv- l-os labofatorios son responsables de
establecer sus prop¡as caracterisl¡cas de rendim¡ento.

' El rendimiento der ensayo no se ha estabrecido con sangre umbiricar, muestras de
neonatos. muestras de cadáveres, muestras inactivadas por calor o fluidos corporales
distintos ar suero o er prasma, como ra sariva, ra orina, er ríquido amniótico o er reuido
pleural.

. El rendimiento del ensayo no se ha establecido para poblaciones de pac¡entes
¡nmunocomprometidos o inmunodeprimidos.

' No se recomienda real¡zar pruebas con mezclas de sangre o productos der¡vados de d¡(has
mezclas.

I Los resultados de pac¡entes que toman suplementos de biotina o reciben un tratam¡ento
I :on biotina en dosis altas deben ¡nterpretarse con cuidado debido a una posible
I interferencia con esta prueba.

Valores esperados
Las formulaciones de react¡vos empleadas en el Atell¡ca lM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el sistema ADVIA Centauro. Se establecieron los vaiores esperados utilizando el
s¡stema ADVIA Centaur-t1

óo
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En una población de 5069 muestras aleatorias de sangre y 2 I 9 muestras de pacientes clinicos,
el número de muestras repetid¿mente reactivas (valor del índ¡ce de ¿ 1.0) frente al ant¡-Hlv
empleando el ensayo AoVIA Centau Hl.l1t2 fue de 7 (0,I3%). Ninguna de estas muestras
se confirmó como pos¡tiva mediante pruebas complementarias.

Como ocurre con todos los ensayos de d¡agnó5t¡co in v¡lto, a¿da laborator¡o debe determinar
su propio interualo de referencia para la evalua(¡ón diagnóstica de los resultados del
pacierrte.l5 L,tilice estos valor€s únicamente como referencia.

Características de rendimiento
Las formulaciones de reactivos empleadas en elAtellica rM Analyz€r son l¿s mismas que las
utilizadas en €l sistema ADVIA Centaur. Algunas caracterís¡icas de rend¡miento para el ensayo
Atell¡ca lM se establecieron empleando el s¡stema ADVIA Centaur.

Características de rendimiento en el s¡stema ADVIA Centaur

Especificidad

Se evaluó la reactividad cruzada del ensayo ADVIA Centaur HM /O/2 con otras infecciones
virales y muestras en estado patológico. 5e verif¡có el estado reactivo del HIV de cad¿ muestra
empleando un ensayo compafat¡vo para anti-Hlv. se obtuvieron los s¡guientes fesultados con
el ens¿yo AoVIA Cenraur HIV 1 /O/2.

lnfección por Hepat¡tis A (HAV)

lnfección pcr Hepatirir I (HBV)

lnfec(ión por Hepatitis C (HCV)

Viru5 liñfotrópico de células T humanas
(VLTH 1/2)

Virus de Epstein-8arr (EBV) 19G

Virus de Epstein-8arr (EBV) 19M

virus del Herpes Simple (HSV) lgc

Virus del Herpes S¡mple (HSV) l9M

Sífil¡s 196

5íl¡l¡r 19M

Varicela Zó5ter (VZV) lgc

Citomegaloviru§ (CMV) lgG

Citomegalovirus (CMv) 19M

Rubeola lgG

'10

10

't0

l0

0 0

0 0

o

0

l0

't0

10

10

'10

10

l0

10

3

10

't0

10

3

2

0
Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios ¡nd¡viduales pueden diferir de los d¿tos
proporcionados.

Datos de ensayos clínicos europeos

Las evaluaciones del rendim¡ento clÍnico se llevaron a cabo en r emplazamiento en Franc¡a y
Alemania. El objetivo de estas evaluaciones era demostrar la conform¡dad de la sensibilidad
clínica, la especificidad clínica y la sensibilidad a la seroconversión del ensayo con la Directivo
98179lCE sobre productos sonitor¡os poro diognóstico in virro (DDlv), para los productos del
Anexo ll L¡sta A, y la Decisión de la comisión del 7 de mayo de 2oo2 sobre especificac¡ones
técnicas comunes (ETC) de productos sanitarios para d¡agnóstico in v¡tro (ZOO2I364!CE).

Sensibilidad y especificidad clÍnicas
se determinaron la sensibilidad y especificidad relativas comparando el rendim¡ento del
ensayo ADVIA Centaur HIV 1 /O/2 con un ensayo anti-HlV disponible en el mercado en dos
centros de evaluac¡ón. se somet¡ó a ensayo un total de 5069 muestras aleator¡as de sangre,
2,l9 muestras de pacientes clínicos,457 muestras pos¡t¡vas en Hrv-1 y 1oo muestras positivas
en HIV-2. Las muestras que resultaron reactivas o discordantes se rep¡tieron en duplicado. Las
muestfas que resultaron repetidamente reactivas o discordantes se sometieron a conf¡rmación
mediante pruebas complementar¡as.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios ¡nd¡viduales pueden difer¡r de los datos
proporcionados.

0 0

0 0

0 0

0

0 0

0 0

ñ

0

Toxoplasma lgG

ToxoplasnE l9M

lgA Elevado

0 0

0 0

:¡
ii

0 0

--i (:, i-\

(n

Elevado 0 0

Númeroanal¡zado EnsayoADV|ACentaur Ensayocompalativo

Número de resultados teactivoi de ant¡-Hlv

Categorfa clín¡ca

Categoría ch'ni.a Númeroanal¡zado Enr¡yoADVIACentaur Ensayo(omparativo

lgc Elevado

Hepat¡t¡s Alcohólica

Multiparidad

Destinatar¡o de Vacuna Ant¡9r¡pal

Artr¡r¡s Reumatoide (RF)

Ant¡cuerpo Antinuclear (ANA)

Ant¡cuerpos Humanos Ant¡rratéñ
(HAMA)

EnfernEdad de Crohn

Enfernredad mixta del tej¡do conjunr¡vo

5

2

10

l0

10

'to

10

0 0

0

l0

10
(MCTo)

Lupus erit€maroso rirrém¡co (SLE)

Colitis ulcerosa

Enfermedad de Grave5

Va5cul¡tis

Fibrom¡algia

Esderoderma

Total de Mueslras Analizadas

l0

10

7

10

10

10

292

¡o
o
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Sensibilidad Clínica en HIV-1

5e realizaron ensayos sobre una población de 457 muestras de pacientes con HIV-1, con
resultado positivo confirm¿do mediante pruebas suplementarias, util¡zando el ensayo
ADVIA cenÉur Hlv 1,o/2 y un ensayo anti-Hrv dispon¡bre en er mercado. La poblacíón incruía
20 Hlv-1 que no e.¿n de subt¡po I y al menos 3 nluestras de los siguientes subt¡pos de Hrv-r:
A, 8, C, 0. E, F, G y O. De estas muestras posilivas, 457 fueron react¡vas y no hubo nin3una no
react¡va con el ensayo ADVIA centaur Hlv 1/o/2. La sens¡b¡lidad relativa inicial de x¡v-i fue de
r 00%.

Paneles de seroconversión

5e analizaron paneles de seroconvers¡ón de pac¡entes con HIV disponibles en el mercado
empleando el ensayo ADVIA cenraur Hrv 'ilor2 para determ¡nar la sensibir¡dad del ensayo a la
seroconvefsión. El rendimi€nto del ensayo ADVIA centaur Hlv 1/o/2 con los paneles de
seroconversión se aproximó mucho ar rendim¡ento der ensayo (omp¿rat¡vo. se obtuv¡eron ros
siguientes resultados:

en el número de extraccione5 6s 5¿¡g¡q qs relativa ¿l ensayo comparativo. por ejemplo, un ,+1,
el ensayo comparat¡vo necesitó 1 extracc¡ón de sangre ad¡c¡onar para determ¡nar ra reactividad en
con el momento en que el ensayo ADVIA Centaur HIV 1,O12 era reactivo.

Datos de Ensayos Clín¡cos Canadienses

Las evaluac¡ones de rend¡miento crinico se ilevaron a cabo en tres emprazamientos
geográficos distintos de canadá para demostrar la conformidad con los requis¡tos de
rendimiento der ensayo de Hearth canada, tar y como ros define ra normativa de productos
méd¡cos implantada el 1 de julio de 1998.

Ensayo comparativo de anti-HN

€nsayo ADVIA Centaur HM/O/2

La especif¡cidad determinada del
(528'l/5288) con un interualo de

Reactivo No .eactivo

ensayo ADVIA Centaur HIV 1/O/2 fue del 99.87%
confianza (Cl) del 95% de 99,73%-99,95%.

Total

Ensayo comparativo de anti-HlV

Ensayo ADMA C€nraur HIV t/O/2 Reactivo No readivo Total

React¡vo (fnd¡ce ¿ 't,O)

No reactivo (indice < 1,0)

Total

100

0

100

100

0

100

Sensibilidad Clínica en HIV-2

5e realizaroh ensayos sobre un grupo de 1 oo muestras de pac¡entes con Hlv-2, con resultado
pos¡tivo confirmado med¡ante pruebas suplementar¡as, empleando el ensayo
ADVIA centaur Hlv 1 lol2 y un ensayo antiHlv dispon¡ble en el mercado. oe estas muestras
pos¡t¡vas, 1 00 fueron reactivas y no hubo n¡nguna no react¡va con el ensayo
ADVIA Centaur HMl1t2 La sensib¡lidad relativa del HIV-2 fue de I OO%.

Especificidad clínica

se realizaron ensayos sobre un grupo de 5069 muestras de sangre aleatorias y 2 19 muestras
de pac¡entes clín¡cos con el ensayo ADVIA cenraur Hlv t/o/2 y Jn ensayo autámático anti-HtV
disponible en el mercado. El rendimiento del ensayo ADV|A cintaur Hlv rtor2 se muestr¿ en
la s¡guiente tabla:

¿ La diferencia
significa que
compar¿c¡ón

{-
. !:!

i-¡t:

I

l.i
3

'.,
'=::

ñti
f,p

..§

Reactivo (fndice > 1.0)

No reacr¡vo (índice < 1,0)

Total

0

0

o

457 457

0

457 457

Resultado del re¿divo añt¡-H¡v desde la fecha de extrac-
c¡ón inicial

Ensayo coñpa¡ativo vi éñ5ayo
ADVIA Ccñtaur

Ensayo ADVIA Centaut
lDdepanel (Oías)

Ensayo comparativo
(Dfa5)

D¡terenc¡a en número de
extracc¡ones de sangre.
(Ertracc¡ones de sangrc)

7

18

19

14

13

14

23

46

75

28

30

25

2A

27

21

7

43

19

103

1',1

18

19

14

13

14

23

46

77

28

,0

2l

28

27

21

7

43

19

103

+l

0

0

0

0

0

0

+l

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

9s0

916

926

929

931

932

933

934

935

936

9)9

940

941

943

944

945

952

957

HtvscP

RPOO2

Prueba comple-
mentaria posi-

Número No reactivo Reactivo tiva
Especif¡cidad determ¡-
nadaTipo de muestra

Muestras de sangre alea-
torias

Muestras de pacienter
clínicos

Total

5069

219

5288

5062(99,86%) 7(0,14%) 0

219 (100%) 0 (0,0%) 0

5281(99,8795) 7(0,13%) o

99,8616 (5062f5069)

1OO% (219t219)

99,87t5 (s281/s288)
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Sensibilidad y especificidad clínicas
5e determ¡naron la sensib¡lidad y especificidad relat¡vas comparando el rendimiento del
ensayo ADVIA Centaur H¡V 1iol2 con un ensayo ¿nt¡-Hlv d¡spon¡ble en el merc¿do en
3 centros de evaluación. Se sometió a ensayo ufl lotal de 2OOg muestras de donantes de
sangre, 570 de p¿cientes clín¡cos/con alto riesgo, t025 muestras pos¡t¡vas en HIV-1 y .t tO
muestr¿s de seroconversión. Las muestras que resultaron reaclivar o discordantes e; las
poblac¡ones de donantes de sangre o aquellas con alto riesgo se rep¡tieron en dupli(ado. Las
mueslras que resultaron repet¡damente reactivas o d¡scordantes se somet¡€fon a confirmación
rnediante pruebas complementaria5

Los resultados de ensayos obten¡dos en laborator¡os individuales pueden difer¡r de los datos
proporcionados.

5ensibilidad Clínica en HIV-1

5e realizaron ensayos sobre una población de I 025 muestras de pacientes con HIV-1. con
resuhado positivo confirmado rnediante pruebas suplementarias, util¡zando el ensayo
ADVIA cent¿ur Hlv llo/2 y un ensayo anti-Hrv disponible en el mercado. De estas muestÍas
positivas, 1025 fueron rea(tivas v 0 no feactivas con el ensayo AOVIA Centaur HIV 1/O/2. L¿
sens¡bilidad ¡nicial p¿ra HIV-1 fue cje t0O%

' un ¡ndividuo con uña extracción de sangre cuyo estado ¡nicial efa no reactivo p¿fa Hlv
b¡en por el ensayo de referencia o por Western blot

. S¡guiente extr¿cción de sangre reali2ada antes de I 2 m€ses

' La s¡gu¡ente extracción era reacriv¿ para Hrv bien por western brot o por er ensayo de
referencia

Se evaluó un total de 55 pac¡enres que cumplieron los anteriores cr¡teíos de seroconversión
ut¡l¡zando e¡ ensayo ADVIA Centaur HtV ltOlZy un ensayo anr¡_HlV disponible
comercialmente. Las siguientes extracciones de los 55 individuos fueron reactivas tanto por el
ensayo ADV|A centaur Hrv 1 /oi 2 como por el ensayo ant¡-Hrv d¡sponible comercialmente.

Paneles de seroconvers¡ón EHIV

se anal¡zaron paneres de seroconversión de pacientes con Hrv d¡sponibles en el mercado
empleando e¡ ensayo AoV|A Centaur HIV 1tO/2 y el ensayo ADVTA CentaurHtV 1l1t2
Enhanced- En general, el rendim¡ento del ensayo ADVIA centaur EHlv es ligeramente super¡or
al del ensayo ADV|A centaur Hrv en ros paneres somet¡dos a ensayo. se obiuvieron ros
s¡gu¡entes resultados:

Ensayo anti-HlV de referencia

Ensayo AOVIA Centaúr HMlOlZ

Reactivo (Índrce > 1,0)

Pa(iente5 clinico5/de alto riesgo (indice < l,O)

Total

'to25

1025

1 025

0

1025

Especificidad clínica

Se realizaron ensayos sobre una población de 2OO8 donantes de sangre aleatorios y
570 pacientes clínicos/de alto riesgo con el ensayo ADVIA Centaur Hlú 1 /Ot2 y un ensayo
anti-HlV automático disponible en el mercado. El rend¡m¡ento del en5ayo
ADVIA Centaur HIV'llO/2 se muestra en la s¡guiente tabla:

React¡vo No rea(t¡vo Total

0

0

0
904

'51
ri
i:)

939

940

94'l

943

944

945

92

7

26

30

4

33

27

28

21

7

28

27

7

103

7

9

19

14

13

92

7

26

30

4

33

27

33

25

7

28

7

103

11

9

19

14

13

0

0

0

0

0

0

0

+l

+1

0

0

0

0

0

+1

0

0

0

o

909

910

916

922

924

926

927

929

910

931

932

934
La especif¡cidad determinada del ensayo ADVrA centaur Hrv 'llo12 fue del ioo% (256912569)
con un ¡nterualo de confianza (Cl) del 95% de 99,86%-1OO%.

Muestras de seroconversión

se defin¡ó una muestra individual de seroconversión como aquella que cumplía los siguientes
cr¡terios;

ró
nJ

.i (-

:i)

Resultado del reactivo anti-HlV derde la fecha de extrac-
ción in¡(ial

Ens¿yo ADVIA Centaur HIV
E ensayo ADVIA Centaur
EHIV

Ensayo AOVIA Centaur HIV
lD de panel lror2 mejorado (Díai)

Ensayo ADVIA Centaur HIV
1lol2 (Oías)

Diferencia eñ númefo de
e¡tracc¡ones de 5angre.
(Extracciones de sangre)

Grupo de pacientes Número l{o reactivo
Pos¡tivo en pruebas

Rea(t¡vo complementada5
E5pec¡ficidad
determinada

Donante de sangre
aleator¡o

Pacientes clíni.os/de álto
riesgo

Total

2003
(99,75%l

566 (99.30%)

2569
(99,6s9¡)

s (0.2s%) s

4lo,?o%l 4

9 (0,35%) 9

2008

570

2578

'r 009t (2003/2003)

100% (s66/566)

r0096 (2569/2569)

!
=,3o
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Atell¡co lM EHIV EHIV lM Anolvzer

¡ l'¡ diferen(¡a en el número de extracc¡ones de 5añ9re e5 relativa al ensayo ADVI,A centaur Hlv 1rol2. por
eienlplo, un "+1'signilica que el ensayo ADVIA Centaur HIV tlo/2 necesitó I exrracc¡ón de sangre adicional
para dererminar l¿ react¡v¡dad en conrparación coñ er nromenro en que er ensayo ADV|A cenra;r HN r/o/2
mejorado era reactivo.

Los resultados d€ ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporc¡onados.

lnterferencias

se realizaron pruebas de interferencia de conform¡dad con el documento Ep7-A2 del clsl-r6

Hemólisis, icericia, lipemia (HlL) y otras interferencias
N¡nguno de los interferentes en ros niveres sometidos a ensayo produjo un cambio en ra
interpretación clínica del ensayo.

Característ¡cas de rendimiento en el Atellica lM Analyzer
lntervalo de medic¡ón

El e.nsayo Atell¡ca lM EHrv proporciona resurtados de índice de o,o5-50,00. Er s¡stema asigna
un indicador a todos los valores que están fuera del interualo de medición especif¡cado.

Número No reactivo Rea(tivo Sensibilidad relativa Yo

103 0 103 1 0o% (1 03/ I 03)

La especific¡dad relativa del ensayo Atellica lM EHIV fue del 1OO% (1OO/1OO) con un intetualo
de confian¿a del 95% de 96,3%-100%.

Los resultados d€ ensayos obtenidos en laboralorios individuales pueden difer¡r de los datos
proporcionados.

Sensibilidad relativa

5€ determinó la sensib¡l¡dad relat¡va comparando el ensayo Atellica rM EHlv empleando el
Atellica rM Analyzer con el ensayo ADV|A centaur Hrv r td/2 Enhanced empleanáo el sistema
ADVIA centaur xp. se realizaron pruebas a un grupo de 103 muestras react¡vas ut¡lizando er
ensayo ADVIA Cent¿ur HIV 1 lO/2 Enhanced con el Atell¡ca lM EHlv. El rendimiento del ensayo
Atell¡ca lM EHIV se muestra en la siguienle tabla:

La sensibilidad rel¿tiva del ensayo Atell¡ca lM EHIV fue del 1 OO% ( I 03/t 03) con un interualo de
conf¡¿nza del 95% de 96,4%-t 00%.

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

Paneles de seroconversión

se analizaron paneles de seroconversión de pacientes con Hrv disponibles en el mercado
empleando el ensayo ADVIA centaur Hrv 1 tor2 Enhanced y er ensayo Atellica rM EHrv. El
rendim¡ento del ensayo Atellica rM EHlv con los paneles dá seroconversión se aproximó
mucho al rendimiento del ensayo AovlA centaur Hlv 1 /o/2 Enhanced. se obtuvieron los
s¡9u¡entes resultados:

Especificidad relativa
5e determinó la especificid¿d relativa comparando el ensayo Atelrica lM EHlv empleando el
Atellica rM Anaryzer con er ensayo ADV|A centaur Hrv 1/o/i Enhanced empreandá er sistema
ADVIA centaur xp. 5e rearizaron pruebas a un grupo de i oo muestras no reactivas ut¡rizando
el ensayo ADVIA centaur Hrv 1/of2 Enhanced ¿on el Atellica lM EHrv. El rendim¡ento del
ensayo Atellica lM EHIV se muestra en la sigu¡ente tabla:

62216

63215

63753

65376

6s389

65522

o

0

0

0

0

0

33

24

68

20

21

10

33

24

68

20

21

10
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Resulbdo del reactivo añt¡-HlV desde la fe(ha de €xt.ac-
ción inic¡al

Ensayo ADVIA Centau. Hlv
vs ensayo ADVIA Centaur
CHIV

Enrayo ADVIA Centaur HIV
lO de panel l/Or2 mejorado (Días)

Ensayo ADVIA Centaur HIV
llOtZ (oías)

Dilerencia en número de
extraccio¡es de sangre¡
(Extracc¡oner de sangre)

950

952

957

HIVSCP

RPOO2

RPOOT

RPO18

RPO29

28

14

14

41

75

47

29

13

28

't4

14

46

75

47

29

13

0

0

0

+'l

0

0

0

0

No readivo Esp€(ificidad relat¡va %
Número React¡vo

10096 (100/100)100 100 0

Las muestra5 de suerc que son o quc
contienen... Tienen un efecto ¡ns¡9n¡f¡cante eñ el enrayo de hasta...

hemol¡zada

lipém¡ca

ictérica

ictérica

proteiném¡co

h¡per-l9G

biotina

500 mg/dl de hemoglobina

3000 mg/dl de trigticér¡dos

30 mg,dl de b¡l¡rrub¡na conjugada

20 mgidl de bilirrubina no conjugada

3 g/dl de proteína

60 mgimlde inmunoglobul¡na G

1 500 nglml de biot¡na

Ensayo ADVIA Centaur Ensayo Atellica lM
lD de panel (Día5) (Días)

Dilerencia en número de
extracc¡ones de sangre.
(Extracc¡ones de 5angre)

Resultado del react¡vo antiHlV desde la fecha de Ensayo Atellica lM vs ensayo
extracc¡ón ¡n¡c¡al ADVIA Centau.

Rev. 02. 2017-12 17t24
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10,5

5,0

3.0

1,0

2,8

3,s

4,5

3,9

i-'r'l

á L¿ d¡feren(ia en el número de exlreccionet de s¿ngre es relativa al ensayo comparativo. por ejemplo, un "+1'
5¡9ñif¡caría que el eñsayo comparat¡vo ne(e!itó 1 extracción de sangre adicional para deterntinar la reactividad
en comparación con el momento en que el en5ayo Atellica lM EHIV era reactivo_

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
propofc¡onados.

Precisión

La prec¡sión se determinó de acuerdo con el documento Ep05-A3 del cLSr.ri Las muestras se
anal¡zaron en un Atell¡ca lM Analyzer por dupl¡cado en 2 series al día durante 20 días. se
diseñó el ensayo para obtener una precisión en el laborator¡o con una oE de s o, t 5 con índice
< 1,00 y un CV < 15,0% con índice 1,00-50,00. Se obtuvieron los s¡guientes resultados:

. Nún1ero de muestta5 anal¡zadas.
ü Desviac¡ón estánd¿r.
. Coeficiente de var¡ación.
d No aplicable.

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

Normalización

La estandar¡zaciÓn del ensayo Atellica lM EHIV está basada en la concordancia clín¡ca relat¡va
con los ensayos anti-HlV d¡sponibles eñ el mercado. Los valores as¡gnados para los
calibradores y controles son conformes a esta normal¡zación.

Asistencia técnica
Para obtener as¡stencia, póngase en contacto con el proveedor local de asistenc¡a té(nica o
con el distribuidor.

siemens.com/healthineers
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80 4,O2
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Resultado del rea(tivo anti-HlV desde la techa de
extra(c¡ón in¡(ial

Enrayo Atellic¿ lM vs ensayo
AOVIA Ceñbur

Ensayo AOVIA Cenraur
lD de panel (DÍas)

Ensayo Atellica lM
(Dfa§)

Diferen<ia en número de
extracc¡ones de rang.e.
(Extraccioner d€ rañ9te)

65661

65685

56048

66575

681 06

6e582

736A9

7169A

77600

28

38

158

32

37

56

32

32

20

28

l8
'I 58

12

37

56

32

32

20

0

0

0

0

0

0

0

0

o

Repetib¡l¡dad Pre(¡r¡óñ ¡ntra-labo.ato.io

Med¡a
(fndice)

DEI cv(
(x)

DE cv
(96)T¡po de muestra (fndice) (fndice)

Control 2

Control 3

Conrrol 4

80 3,1 5

80 5.74

80 5,40

0,09

0.1 5

o.21

2,9

2,6

4,3

o,12

0,18

0,lo

3.9

1.1

5,5

Prec¡sión ¡ntra-laboratorio

cv.
(*)

cv
(Y.)Tipo de muestra

Repetibil¡dad

DE
(Índi(e)

Med¡a OE!
N. (fndice) (índice)
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Definición de símbolos
Los siguientes símbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

0
o
o
0
o
e
@

o
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Pel¡groso para el med¡o ambiente

lrritañte
Peligro de inhalación, oral o para la piel

Peligro de ¡nhalación
Salud rerp¡ratoria o iñterna

lnflamable
lnflanrable a extremadamente inflamable

Comburente

Erplosivo

fóx¡co

Gar compr¡nrido

Mañtener leios de la luz del sol directa
Ev¡tar la expos¡c¡ón a la luz solar y el calor

Venical
Alnracenar en po5ición venical.

No congelar

TE

EE
8!r¿ 0l

A
&
e

Consultar las instrucc¡o¡e5 de u5o

Versión de la5 instrucciones de uso

0irección URL de lnternet para accedet a las ¡nstrucc¡ones electrónicas de u5o

Rev¡sión

t!

@.ÉtrE.@tub@re
E) smc@@ruil{lbrdy

R"r. Ifffiil
Pre(¿ución

Consulte las instrucc¡one9 de uso o la documentación gue 5e ¿djunta para obtener
información admonitor¡a, como adveñencias y precauc¡ones, que no re puede
ofre(er en el dispos¡tivo médico por diversas razones.

Riesgos bioló9icos
Hay pos¡ble5 riesgos biológ¡cos relacionados con el dispositivo médico.

Corros¡vo

LÍmite de temper¿tura
Los indicadores de lo5 límites de remperarura super¡or e infer¡or están junto a las
lÍneas horizontales ruperior e inferior.

Lector de cód¡gos de barras de mano

Dispos¡tivo méd¡co p¿ra diagnóst¡co m yitro

Conten¡do suf¡c¡ente para <n> pruebas
lunto al símbolo aparece el número total de pruebar de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kir de DlV.

0i!positivo de prescr¡pc¡ón méd¡ca (solo EE. UU.)
Se aplica solo a los ensayor de OIV reqistrados en Estador Unidoj.
PRECAUCIÓN: La ley federal (EE. UU.) restr¡nge la venta de este d¡sposir¡vo por o a
solicitud de profes¡onales 5an¡tario5 acreditados.
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Título y descr¡pción del símboloSímbolo

Tftulo y d€5crip(¡ón del iímboloSímbolo
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Tftulo y dercr¡p(¡ón del símboloSimbolo

Mez(la de sustancias
Mezclar el producto antes del uso

Reconstrtuir y mezclar el producto l¡of¡lizado antes del uso.

Objet¡vo

lnteryalo

F¿bri(ante legal

Representante ¿utor¡zado en la Comunid¿d Europea

Código de lote

Número de referencia

Reciclar

lmpreso con tinta de soja

Marca CE

Marca CE con número de iden¡ilicación del organismo norificado
El número de ¡denrilica(ión del orgaoi5mo notificado puede variar.

Formato de fecha (año-mes-día)

Número variable hexadecimal que asegura que lor valores introducidos de la
definición de la curva maestra y del cal¡brado. son válidos.

t¡tlTESrlt

c0¡Tf,0[ rlrxr

c0ITl0r.TYPE

f cxtils'ril

hñfcl

I,mfil

@

'0",,

-.t-
lF -{

B

@
@
&
Éffiffi
((

§s

unid¿des comunes

Sistema lnternac¡onal de Unidade5

Material

Número de ident¡f¡cación única de material

Nombre del control

Tipo de control

Fecha de (adu(id¿d
Utilizar anres de la fecha ind¡(ad¿.

EHIV EHIV Atellico lM Anolyz"r

lnformación legal
Atell¡ca, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthcare
0¡a9nos¡ics.

El resto de las demás marcas y marc¿s comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
t>- 2O16-2017 Siemens Healthc¿re Diagnost¡cs. Reseryados todo5 los derechos.

Made ¡n the us by Siemens Healthc¿re oiagnost¡cs lnc- for ortho-cl¡n¡cal D¡agnost¡cs, lnc. and
Grifols Diagnost¡c Solutions tnc.

l¡ Siemens Healthcare Diagnostics tn(.
511 BenedictAv€nue
farytown, NY 10591
USA
siemens.com,/healthineers

S¡emens Healrhcare Diagnostics Ltd.
5ir Will¡am Siemens Square
Frimley, Camberley, GUt6 8QD
Un¡led Kingdom

EcFA

Sede de Siemens Health¡neers
Siemens Healthcare GmbH
Henk€str- 'l 27
91052 Erlangen
Germany
Phone: +49 9131 84-0
s¡emens.com/healthineers
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EHIV QC Atell¡co lM Anolyzer

AteLLico* lM
Anotyz¿r

Control de Calidad de HIV 1lol2 Mejorado
(EHrv QC)

. Una barra venical en el nrargen de la página indica conten¡do técn¡co que difie.e de la versión anterior

. Consulte Álmocenom¡ento y estob¡lidod.

SIEMENS ...
Heol.thineers":"

Advertenc¡as y precauciones
Para uso en diagnóstico in vitro.

Para uso profesional.

PREcAUcTóN

L¿ ley federal (EE. uu.) restr¡nge la venta de este dispositivo por o a sol¡citud de profesionales
sanitar¡os acreditados.

Las f¡chas de datos de seguridad (50s) e9tán d¡sponibles en 9¡emens.com/he¿lthineers.

1Nx#í,,,"
{erozteasz,

P331+P313, P363,
P501

¡Advenenc¡a!
Puede provocar una reacción alérgica en la piel.
Las prendas de trabaio contaminadas no podrán sacarse del lugar de
trabajo. Llevar guantes/prendas/gafaslmáscara de protección. EN CASO
DE CONTACTO CON tA PIEL: Lavar con agua y.iabón abundantes. En caso
de irritación o erupc¡ón cutánea: Consultar a un méd¡co. Lavar las
prendas contanrinadas antes de volver a usarlas. El¡m¡nar el contenido y
el rec¡p¡ente de acuerdo con las normativas locales, reg¡onales y
nacionales.
Cont¡ene: masa reactiva de 5-cloro-2-metil4-isot¡azolin-3-ona y
2-metil-2H-¡sot¡azol3-ona (3:1 )

Uso previsto
El At€llicaD lM Hlv 'ilO12 Enhanc€d eual¡ty Control (EHIV eC) está indicado para uso
diagnóst¡co in vltro en la mon¡tor¡zación de los resultados del ensayo Atell¡ca lM EHIV con el
Atell¡catu lM Analyzer

Descripción de los mater¡ales

Contiene mater¡al de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
analizaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectaf la presencia de ant¡cuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VtH .t 

) y del t¡po 2 (VlH 2), así como del
antígeno de superf¡cie d€ la hepatit¡s B (A9HBs) y de ¿nt¡cueipos de la hepatilis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos). Ninguna prueba
ofrece garantía absoluta de la ausenc¡a de estos u otros m¡croorganismos infeiciosós; este
m¿terial debe man¡pularse med¡ante las prácticas recomendadai de laboratorio y las
precauciones generalizadas. 1-3

El conlrol positivo contiene plasma humano procesado que es reactivo para ros anticuerpos
del Hlv. Las un¡dades se trataron mediante un proceso de inactivac¡ón con betapropiolactona
y radiación ultraviolera (8PL-uv)'; no obstante. rodos los materiales de origen humano deben
manipularse como s¡ fueran potenc¡almente infeccio5os.

pReceuc¡Ór.¡: pEuGRo EtoLóGtCO POTENCtAL

Contiene azida sódica como conservante. L¿ azida sódica puede reaccionar con la5 tuberÍas de
cobre o plomo, y formar azidas metálicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumul¿ción de azidas. La eliminación a través de
los sistemas de desagüe debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

&

((
00E8

Deshágase de los materiales peligrosos o contam¡nados b¡oróg¡camente según las prácticas
adoptadas por su institución. Deseche todos los mater¡ales de manera segura y aceptuble, de
conform¡dad con los requis¡tos de la regulac¡ón v¡gente.

Nota Para ob¡ener más ¡nformación sobre la prep¿ración del material de control de calidad.
consulte Preporoción de los moteioles de @ntrol de rclidod.

b 5i desea obtener informa(¡ón sobre la estab¡lidad de los mater¡ales en la zona de almacenamiento de tubos cal-
CC, consulte el docunrento suplententario «Atell¡ca Sample Handler Cal¡bralor and QC Storage and Stability»
(Estabilidad y almacenam¡ento del calibr¿dor y CC del man¡pulador de muestras Atellic).
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Revisión y fecha
actual¡

Rev. 01. 201 7-06

Nombre de produ(to

Nombre de producto
abreviado

Atelli.a lM HIV 1iol2 Enhanced Qual¡ry Conrrol (EHIV eC)

Atell¡(a lM EHlv QC

2 r 7,0 ml conrrol de <alidad negativo @[
2 x 7,0 n1l rivel de control de (alidad po5itivo ¡ lññrliTil
2 x 7,0 ml ñrvel de conrol de calidad posirivo 2 lñññIiTl'l
Hoia de valores específicos del lote del control de calidad
Fomiful-r;il

Atellica lM Analyzer

@ roggsorz

5¡stemas

Oescripción de los materiales Almacenamiento Estab¡lidad.

Atellica lM EHIV QC
7,0 mllvial
Plasma humano procesado no reactivo para HlV, react¡vo
para HIV-1 y reaci¡vo para H¡V-2; azida de sodio (< 0.1%);
conseNantes

En 2-€qC H¿rta la fecha de
caducidad que
aparece en el
producto

8 horasEn el instrumento a

tempeEtura ambiente

Atell¡catu Sample Handlerb

Rev. 01, 201 7{6 r/8 2ta
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Atellico lM Anolvzer EH1V OC

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los materiales de control de calidad en pos¡(ión vertical. [os mat€riales de control
de c¿lidad son esrables hasta la fecha de cadu€¡dad que aparece en el producro s¡ se
almacenan a 2-8"C. Los m¿ter¡¿les de control de calidad son estables durante 8 horas en el
interior del s¡stema a temperatura ambiente.

5i desea obtener ¡nformación sobre la est¿bilidad de los materiales en la zona de
almacenamiento de tubos Cal{C, consulte el documento suplementario «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Storage and Stability" (Estab¡lidad y alma(enam¡ento del calibrador
y CC del manipulador de muestras Atellica).

No utilice los productos después de la fecha de caducidad ¡mpresa en la etiqueta del m¡smo_

Realización del control de calidad
Lleve a cabo el proced¡miento de conlrol de calidad al menos una vez en cada turno de rrabajo
en el que se analicen muestras.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorización para conocer la
frecuencia del control de cal¡dad. Los programas y proced¡mientos de control de calidad
prop¡os del laborator¡o pueden requerir prueba: de control de calidad más frecuentes.

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

Preparación de los materiales de control de calidad

Los materiales de control de calidad son líquidos y están listos para usar. Mezcle e invierta
cuidadosamente los viales para asegurarse de que el material se homogene¡za.

Nota Util¡ce el mater¡al de control de c¿lidad dentro de los límites de estáb¡lidad especificados
en Almocenomiento y estobilidod y deseche el material sobrante.

Proced¡m¡ento de control de calidad

El producto se sum¡n¡stra en frascos con cuentagotas. Cada gota dispensada tiene
aproximadamente 50 pl.

El volumen de muestra necesario para las pruelras depende de d¡versos factores. Para obtener
información sobre los requ¡s¡tos de volumen de ntuestras, consulte la ayuda en lÍnea.

Para realizar el control de calidad, ut¡lice los siguientes mater¡ales específicos del lote:
. Para conocer las definiciones de control de c¿lidad (CC), consulte la ho.,a de valores

específ icos del lote lffiiTiiiT¡i¡ sumin¡strada con los mater¡ales de control de cal¡dad

' Genere et¡quetas de código de barras específicas del lote para utiliz¿r con las muesüas de
control de cal¡dad.

Para obtener instrucc¡ones sobre cómo realizar el proced¡m¡ento de control de cal¡dad,
consulte la ayuda en línea.

Adopción de medidas correct¡vas

S¡ los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores as¡gnados, ¡gnore los
resultados obten¡dos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en línea el protocolo sugerido.

EHIV QC Atell¡co lM Anolyzer

Valores esperados
Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores especílicos del lote del control
de calidad fffiTidTñil proporc¡onada. 5e consigue un nivel de rendimiento sat¡sfactorio
cuando los valores obtenidos de analitos s€ encuentran d€ntro del ¡ntetu¿lo de control
esperado para el s¡stem¿ o dentro de su ¡nterualo. de¡ermin¿dos mediante un sistema inlerno
de control de cal¡dad del laborator¡o 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 introduc¡r definic¡ones de control de
calidad, consulte la ayuda en línea.

Los valores asignados son conforme5 a la normalización del ensayo. Para obtener ¡nformación
adicional, consulte las instrucciones de uso del ensayo.

Limitaciones
El comportamiento del material de control de calidad EHIV no se ha determinado para ningún
otro ensayo de HlV.

Los resultados obrenidos medianre el uso del mater¡al de control de ral¡dad dependen de
varios factores. Pueden produc¡rse resultados erróneos debido a un almacenamiento
incorrecto, una mezcla inadecuada, errores de reconstitución o errores en la manipulación de
muestras asoc¡ados con los procedimientos del sistem¿ o del ensayo_

Los valores de control asignados deben usafse como guía en la evaluación del rendimiento.
Los ¡nterualos y rangos de control deben adaptarse a los requisitos individuales de cada
laboratorio. Los valores oblenidos deben estar dentro del ¡ntervalo establec¡do. Cada
laboratorio debe establecer medidas correctoras en caso de que los valores individuales se
salgan del intervalo. 5iga las normativas gubernamentales y directr¡ces locales peninentes
para el control de cal¡dad.

Asistencia técnica
Para obtener as¡stencia, póngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distr¡buidor.

siemens.comlhealthineers

Referencias
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1 988:37 (24) :37 7 -382, 387-388.

2. Clinical and Laboratory Standards lnstitute. Procedures for ¡he Hondling ond Processing of
Blood Specimens for Common Loborotory Tests; Approved Guidetin*Founh Ed¡t¡on.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards tnstitute;20tO. CLSI Document Gp44-A4.

3. Clinical and Laboratory Sbndards lnstitute. Protect¡on of Lobototory Workers From
Occupot¡onolly Acquired tnfect¡ons; Approved Guídeline-Fourth Edit¡on. Wayne, pA:

Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute; 2014. CLS| Document M29-A4.

4. Yosh¡zawa H, ltoh Y, lwak¡ri 5, et al. Eeta-propiolactone for the ¡nact¡vation of non-A/
non-B type I hepatitis v¡rus capable of inducing cytoplasmic tubular ultrastructures ¡n
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fftulo y deecrip(ión del símboloSímbolo

A¡elli« lM Anolvzer EHtV QC EHIV OC Atell¡co lM Anolvzer

Definición de símbolos
Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del produclo

Consultar las ¡nstrúccioñes de u5o

Versión de la9 instrucciones de uso

fTil sem"¡r'm
EsrnftdMdea

D¡r€cción URL de lnternet para ac(eder a lar r,)strucc¡oner electróntcas de u5o

Rev. ItrIFIr,n

t!
Vert¡cal
Almaceñar en poii(ión venic¿|.

No congelar

@

e.

E
rE
8a.fi

A
&
o
0
o
o
0
o
0
@
o

@
L,I*' Límite de temperatura

Lo5 indicadoret de lor limite5 de temp€ratura superior e iñfer¡or están junto ¿ las
líneas horizontales superior e inferior.

Lector de códigos de bail¿s de mano

Revisión

Prec¿ución

Consulte las rnstrucciones de uso o la docunrentación que se adjunta para obtener
informac¡ón admoñitoria, como advertenc¡as y precau(ione5, que no 5e púede
ol,ecer en el drsposrtrvo médi(o por divers¡s razones.

Riesgos bioló9icos
Hav pos¡bler r¡esgor b¡ológicos relacionados (on el dispo5itivo médico.

Cor rosivo

D

@
V,
RxOnly

-t*
l.- -rl

B

@
@

s
ÉHffi
((

D¡5p05itivo nrédico para d¡agnóstico rn vitro

Cont€n¡do suficiente para <n> prueba5
Junto al símbolo aparece el número total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con las reacl¡vos del kit de DlV.

Dispositivo de prescripción ntédica (5olo EE. UU.)
5e aplica solo a los eñsavos de DIV registrados en Estado5 Unrdos
PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) resrriñge la venta de esre disposirrvo por o a
sol¡c¡tud de profesionales sanitar¡os acreditado5.

Mezcla de sustancias
Mez(¡ar el producto antes del uso.

Reconrtitu¡r y mezclar el producto liof¡l¡zado antes del uro.

Objetivo

lntetualo

Fabr¡cante legal

Representante autorizado en la Comun¡dad Europea

Fecha de cadu(idad
Ut¡l¡zar antes de l¿ fecha ¡ndicada.

Cód¡9o de lote

Número de referencia

Reciclar

lmpreso (on t¡nta de soja

Marca CE

i-lt'
!:r

P€ligroso para el med¡o antbiente

lrritante
Peligro de inhalación, oral o para la p¡el

Peligro de inhalación
Salud respiraloria o interna

lnflamable
lnflamable a extrenladamente inflam¿ble

Comburente

Explos¡vo

Tóxico

Gas comprim¡do

Mantener lejos de la luz del sol d¡recta
Ev¡tar la expos¡c¡ón a la luz solar y el calor.

01,2017-06
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Símbolo Título y derc.ip(ión del iímbolo

(€
0ott

maTtnnt

colTnol ltt t

c0llT80t TYPI

Marca CE con nútnero de identif¡.¿ción del organismo notifi(ado
El número de identif;.a(ióñ del organismo not¡ficado puede variar.

Formato de fecha (¿ño-mes-día)

Número variable hex¿dec¡mal que asegura que los valore5 ¡ntroduc¡dos de la
defin¡c¡é6 de la (urua maertra y del calibrador 5on válidor.

Unidader comune5

Sistema lnternacional de Unidades

Material

Número de identifrcación única de material

Nombre del coñtrol

fipo de control

I cn€crsrnal

Iumfc]

F¡'dfsl

f,,j
:¡:,

lnformación lega!
Alellica es una rnarca comercial de Siemens Healthcare Oiagnostics.

El resto de las demás marcas y marcas comerci¿res pertenecen a sus respectivos prop¡et¿rios.
,!) 201 7 S¡emens Healthcare D¡agnost¡cs. Reseruados todos los derechos.

d !,"-_"nt Healrhcare Diagnost¡cs rnc. [Efn-Eil siemens Healthcare D¡agnosrr(s Ltd
51 1 Beqedr(t Avenue 

- 

S¡r Will¡am Siemens Squáre
Tarrytown, NY'10591 Frimley, Camberley, Gú16 8eDUSA United K¡ngdom
siemens.com/healthineers

Sede de 5¡emens Health¡neers
5¡emens Healthcare GmbH
Henkesrr. 1 27
91052 Erlangen
Germany
Phone. +49 9131 84-0
s ieme ns. cont/hea lth i neers
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