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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4280-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 28 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-115691002-APN-DGA#ANMAT

VISTO 6 expediente N° EX-2021-115691002-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentos y TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma Beckman Coulter Argentina S.A.solicita la modificacion los productos
Meédicos para diagnostico “in vitro” denominados ACCESS HIV combo; ACCESS HIV combo Calibrators;
ACCESSHIV combo QC, autorizado por Disposicion N° DI-2020-4157-APN-ANMAT#MS.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos relinen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién y que se deberd comunicar por nota a Servicio de
Productos para Diagnéstico in vitro, la primera importacion realizada del producto de referencia, con el objetivo
de efectuar la evaluacion del primer lote en €l pais quedando sujeta la comercializacion de este a los resultados
obtenidos en dicha eval uacion.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Se aceptan las modificaciones en € nombre de los productos y las modificaciones en el uso
previsto parac ACCESS HIV combo; ACCESS HIV combo Calibrators; ACCESSHIV combo QC. Se acepta
la incorporacion del producto Access HIV combo V2 QC plus y sus datos caracteristicos a certificado de
referencia

ARTICULO 2°.-Practiquese la atestacion del certificado N° PM-1109-272 , cuando el mismo se encuentre
acompafiado de |a presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Autorizase los nuevos textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-115688974-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULOS 4°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica la modificacion del producto. Por € Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.-

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS:

NOMBRE COMERCIAL: 1) ACCESS HIV combo; 2) ACCESS HIV combo Calibrators; 3) ACCESS HIV
combo QC; Modifican nombre: 1) Access HIV combo V2. 2) Access HIV combo V2 Calibrators. 3) Access HIV
combo V2 QC. incorporese € producto: 4) Access HIV combo V2 QC plus.

INDICACION DE USO: 1) El ensayo Access HIV combo V2 es un inmunoensayo de quimioluminiscencia
(CLIA) semicuantitativo de particulas paramagnéticas para la deteccion de los antigenos p24 del VIH-1y p26 del
VIH-2 y de los anticuerpos contra € VIH-1y e VIH-2 en suero o plasma humano utilizando los sistemas de
inmunoensayo Access. Este ensayo esta destinado para usarse como ayuda en el diagndstico de la infeccion por
VIH y como herramienta de deteccion de cribado en donantes de sangre y plasma. 2) Los calibradores Access
HIV combo V2 estan concebidos para calibrar el ensayo Access HIV combo V2 utilizando los sistemas de
inmunoensayo Access. 3) y 4) El Access HIV combo V2 QC esta disefiado para supervisar € rendimiento de
sistemadel ensayo Access HIV combo V2.

FORMA DE PRESENTACION: 1) 2 x 100 determinaciones. 2) y 3) No modifica. 4) QC4 anti VIH-2: 2 x
4.4ml; QC5 anti-VIH-1/O: 2 x 4.4ml; QC6 antigeno del VIH-2: 2 x 4.4ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) No modifica 2); 3) y 4) 18 meses
a2°Cas8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1); 2) y 3) No modifica. 4) Fabricante Legal: Bio-Rad, 3
boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-laCoquette, France. Fabricante Real: Bio-Rad, Route de Cassd,
59114 Steenvoorde, France.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO

N° EX-2021-115691002-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

1) Access HIV combo V2
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1. Nombre del Producto Access HIV combo V2
2.

Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador

b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local

c) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local

Bio-Rad, 3 boulevard Raymond

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal Poincare, 92430 Marnes-la-
Coquette, France.

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local

4. Numero de lote o partida LO

o

5. Fecha de Vencimiento

Ed

6. Constitucién del equipo (relacion de los

componentes) 2 x 100 det
7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del = {:3
producto oSt
9. Descripcién de las precauciones f;li}

10. Indicacién de las condiciones adecuadas de
almacenamiento y transporte del producto

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

=

Or ENGARGDO J. GONZRE
APODERADQ
BECKMAN COULTER A

IF-2021- /56@‘914APN—DGA#ANMAT

N Gabrielg A. Cividino
Beckman Codlter Argentina S.A
FARMACEUTICA

P@ﬁﬂ]g iS&(‘eZ%P 18093



ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Guemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Legal: Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-la-
Coquette, France.

Fabricante Real: Bio-Rad, Route de Cassel, 59114 Steenvoorde, France.

‘USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS
DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-272

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagndstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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1. Nombl'e del PrOdUCtO Access HIV Combo V2
2. Ndmero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacion de las unidades meétricas, tales
como volumen, peso, actividad u otra unidad
caracteristica de cada componente del R1 100 det
producto

5. Indicacién de las condiciones adecuadas de
almacenamiento y transporte del producto 2°C -10°C

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

974-APN-DGA#ANMAT

Gabrigla A. Cividino
Beckman Cd ilter Argenting S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M p. 18093
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

2) Access HIV combo V2 Calibrators

i

el C28431

Access HIV combo V2 Calibrators

Access HIV combe V2 Calibrators
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1. Nombre del Producto Access HIV combo V2 Calibrators
2.

a) Nombre y direccién del Importador

Rétulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rétulo Local

¢) Nombre y direccién del Elaborador

Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal

Bio-Rad, 3 boulevard Raymond
Poincaré, 92430 Marnes-la-

Coquette, France.

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

&

6. Constitucion del equipo (relacidn de los

de almacenamiento y transporte del producto

CO1x1.7mL
componentes) C11x1.7mL
7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del g**“ﬁ] '
producto .
9. Descripcién de las precauciones jB]

10. Indicacién de las condiciones adecuadas 2°C - 8°C

Beckman Coulter, Argentina

3 EDGARGDO J. GONZETEZ \ L
APODERADO o \ j%

it o Ly R (£
RECKMAN COULTER ARG. 8.\

Confidencial

-
688974-APN-DGA#ANMAT
) Gabrielg A, Cividin
Beckman Coulter /\rgemi(f)wa S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Guiemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica; Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Legal: Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-la-
Coquette, France.

Fabricante Real: Bio-Rad, Route de Cassel, 59114 Steenvoorde, France.

"USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS
DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-272

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access HIV combo V2 Calibrators "
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Beckman Coulter, Argentina Confidencial D -4~

IF-2021-115 74-APN-DGA#ANMAT
Gabrigje A. Cividino
Beckman Caulter Argentina S.A
FARMACEUTICA

%l na i\ﬂd\le 2602/ M.P. 18093

F3ARGDO J. GONZALE

i | COULTER ARG



1. Nombre del Producto Access HIV combo V2 Calibrator

2. NUmero de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacién de las unidades métricas, tales
como volumen, peso, actividad u otra unidad
caracteristica de cada componente del 1.7 mL.
producto

5. Indicacién de las condiciones adecuadas de

2°C-8°
almacenamiento y transporte del producto e

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

15688974-APN-DGA#ANMAT

)\ Cividing
teargentina 8.4




PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos
para diagnostico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
3) Access HIV combo V2 QC

(&f@— Access HIV combo V2 QC

Access HIV combo V2 QC e G28432 [
{1057944326
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1. Nombre del Producto Access HIV combo V2 QC
2.
Rétulo Local
a) Nombre y direccién del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
¢) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local
Bio-Rad, 3 boulevard Raymond
d) Nombre y direccion del Fabricante Legal Paincaré, 92430 Marnes-la-
Coquette, France.
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local
4. Numero de lote o partida LOT
5. Fecha de Vencimiento g
8. Constitucién del equipo (relaciéon de los QC12x4.4mL
componentes) QC22x4.4mL
QC32x4.4mL
7. Leyenda “Uso In Vitro”
8. Descripcién de la finalidad de uso del d] '
producto o e e
9. Descripcion de las precauciones ‘TB}
10. Indicacion de las condiciones adecuadas o o
; 2°C-8°C
de almacenamiento y transporte del producto
Beckman Coulter, Argentina Confidencial [A'i -6-
S

Gabriela\. Cividino
Beckman Coulter Argentina S.A
FARMACEUTICA

g6 s 26"




ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

Martelli, Bs. As

Coquette, France.

DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-272

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Giiemes. 4168 B1603EN Villa

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Legal: Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-la-

Fabricante Real: Bio-Rad, Route de Cassel, 59114 Steenvoorde, France.

“‘USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access HIV combo V2 QC

Negative QC

Access HIV combo V2 QG
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1. Nombre del Producto Access HIV combo V2 QC
2. Numero de lote o partida LOT
3. Fecha de Vencimiento g
4. Indicacién de las unidades métricas, tales
como volumen, peso, actividad u otra unidad 4.4 mL
caracteristica de cada componente del producto ' '
5. Indicacién de las condiciones adecuadas de o

. 2°C-8°C
almacenamiento y transporte del producto

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

D Public
h ENGARGDO J. f*cu\L/m .

7%

IF- ZE?X%‘%QMrA PN-DGA#ANMAT

GabrielgiA. Cividino
Beckman Coulter Argentina S.A
FARMACEUTICA

PAYinE 7 de"ap 093




PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

4) Access HIV combo V2 QC plus

e} C43576

Access HIV combo V2 QC plus

Access HIV combo V2 QC plus
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e
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1. Nombre del Producto

Access HIV combo V2 QC plus

2.

a) Nombre y direccién del Importador

Rétulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rétulo Local

¢) Nombre y direccion del Elaborador

Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal

Bio-Rad, 3 boulevard Raymond
Poincaré, 92430 Marnes-la-
Coquette, France.

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local

4. Numero de lote o partida LOT

5. Fecha de Vencimiento g

6. Constitucién del equipo (relacion de los QC4 2x4.4mL

componentes) QCS5 2x4.4mL
QC6 2x4.4mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

L
O e NS s

9. Descripcion de las precauciones ifﬂ
10. Indicacién de las condiciones adecuadas de 2°C - 8°C

almacenamiento y transporte del producto

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial

IF-202 | 115688974 APN-DGAHANMAT

ayp. Cividing
Be ~ 1, N =
Cxman Coulter A >ntina &,/

FARMACEUTICA
M.N. 15202/ 1y 18083
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ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Glemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Legal: Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-la-
Coquette, France.

Fabricante Real: Bio-Rad, Route de Cassel, 59114 Steenvoorde, France.

“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS
DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-272

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access HIV combo V2 QC plus i
Anti-HIV-2 4.4 mi - ® o
L T 5
QC4_ ,-~;:¢
1”(- g C E x
(o] *2°C , S f{: {l:
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Anti-HIV-1-O 4.4 mi ® o
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Access HIV combo V2 QC plus w
HiV-2 Ag 4.4 mi w o
-
(i8] WY S
=
Bio-Rad - F 92430-Marnes la Coquette ca 2
1. Nombre del Producto Access HIV combo V2 QC plus
2. Numero de lote o partida
3. Fecha de Vencimiento g
4. Indicacién de las unidades métricas, tales
como volumen, peso, actividad u otra unidad 4.4 mL
caracteristica de cada componente del producto ' '
5. Indicacién de las condiciones adecuadas de 5 .
. 2°C-8°C
almacenamiento y transporte del producto
Beckman Coulter, Argentina Confidencial -9-
. ﬁ) Public
s ~ARGDO J. GONZALEZL <D |F-2021-115688974-APN-DGA#ANMAT
APQDERADO \ (/~
SECKMAN COULTER / ARG S\ = Gabriela \1(71\'idmo

Beckman Coulter Argentina S.A

, . FARMACEUTICA
Pagina 9561&&69 8083



PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.

N
Beckman Coulter, Argentina Confidencial , -10-
2,
10 4. GONZALEZN ¢ o IF- 2021:7 974—A PN-DGA#ANMAT
DERADO Beckman Coud Argenting s 4
ARG, S0, rf\RI\,v/\(‘LuT N

ICA
AN, 15202/ M., 15003
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ACCESS

Immunoassay System

HIV combo V2 - ¥/ 2 x 100

C28430

Inmunoensayo semicuantitativo para la deteccién de los antigenos p24/p26 del VIH y de los anticuerpos
contra el VIH-1/0/2 en suero y plasma humanos utilizando los sistemas de inmunoensayo Access.

ACCESS

Immunoassay System

HIV combo V2 Calibrators

C28431

Los Access HIV combo V2 Calibrators estan previstos para la calibracién del ensayo Access HIV combo V2,
utilizando los sistemas de inmunoensayo Access.

ACCESS

Immunoassay System

HIV combo V2 QC

C28432

Para supervisar el rendimiento de sistema del ensayo Access HIV combo V2.

ACCESS

Immunoassay System

HIV combo V2 QC plus

C43576

Para supervisar el rendimiento de sistema del ensayo Access HIV combo V2.

IVD c € 0459

DI} C70569ES-A - 2021/02

Access HIV combo V2

C70569ES-A

-
IF-2021-115688974-APN-DGA#ANMAT
Gabridlg A. Cividino 1730
Beckman Coulter Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 16202/ M.P. 18093
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Immunoassay System

HIV combo V2 - ¥/ 2 x 100 C28430

Inmunoensayo semicuantitativo para la deteccion de los antigenos p24/p26 del VIH y de los anticuerpos
contra el VIH-1/0/2 en suero y plasma humanos utilizando los sistemas de inmunoensayo Access.
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1 Uso previsto

El ensayo Access HIV combo V2 es un inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA) semicuantitativo de
particulas paramagnéticas para la deteccion de los antigenos p24 del VIH-1 y p26 del VIH-2 y de los
anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2 en suero o plasma humano utilizando los sistemas de inmunoensayo
Access. Este ensayo esta destinado para usarse como ayuda en el diagnéstico de la infeccién por VIH y
como herramienta de deteccion de cribado en donantes de sangre y plasma.

2 Resumen y explicacion de la prueba

El sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) es una enfermedad infecciosa caracterizada por una
fuerte depresion de la inmunidad inducida por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

En los linfocitos de los pacientes que sufren de SIDA o de su prodromo, se han aislado dos tipos de virus
relacionados al grupo de lentivirus. El primero, llamado VIH-1, se aisl6 en Francia y posteriormente en
Estados Unidos. El segundo, llamado VIH-2, se aisl6 en dos pacientes de origen africano y se descubri6
que era el origen de un nuevo foco de SIDA en Africa Occidental. El VIH-2 se limita principalmente a Africa
Occidental, aunque la introduccién del virus se ha extendido a otras regiones de Africa, Europa, Asia y
Estados Unidos. .

Los conocimientos sobre la variabilidad genética de las cepas de los virus VIH se adquirieron mediante la
secuenciacion de los genes GAG, POL y ENV de las cepas representativas para cada uno de los subtipos.
Un analisis filogenético permitié distinguir diferentes grupos de VIH-1: grupo M (Mayor), grupo N (no-M,
no-0), grupo O (atipico) y grupo P. El grupo M del VIH-1 incluye 9 subtipos (A-D, F-H, J-K), formas
recombinantes circulantes (FRC) y formas recombinantes Unicas. En la actualidad esta bien definida la
distribucion geografica de los diferentes subtipos. Algunas variantes de VIH-1 solo tienen un 70 % de
homologia para los genes GAG y POL con los principales marcadores y Gnicamente un 50 % para el gen
ENV; estas diferencias pueden explicar los fracasos en el diagnéstico de la infeccion en algunos pacientes.
El VIH-2 se clasifica en 9 subgrupos: A-l, de los cuales actualmente solo circulan los grupos Ay B. Las
distintas cepas del VIH-2 muestran antigenos comunes con el virus de la inmunodeficiencia simia VIS, sea
cual sea la proteina viral que se considere (heterologia de las proteinas de la envoltura y del niicleo: un
30 %). Presentan menos de un 40 % de homologia con las proteinas de la envoltura del VIH-1. Sin
embargo, el VIH-2 es menos patégeno que el VIH-1, muestra una progresién mas lenta de la enfermedad,
titulos virales més bajos y menores tasas de transmision vertical y horizontal.

Los antigenos y anticuerpos del VIH aparecen y son detectables en diferentes etapas de la infeccion. Los
anticuerpos pueden detectarse 3-4 semanas después de la infeccion. Al identificar los antigenos del VIH
en las muestras de sangre de los pacientes infectados, la infeccion por VIH puede detectarse unos 5 0 6
dias antes que con el ensayo tradicional de anticuerpos. Asi, la deteccién de antigenos del VIH disminuye
el margen de seroconversién y mejora la deteccién temprana de la infeccion por VIH. El ensayo
Access HIV combo V2 permite la deteccion simultéanea de los anticuerpos del VIH-1 y del VIH-2 y de los
antigenos del VIH-1 p24 y del VIH-2 p26 antes de la seroconversion, disminuyendo asi el periodo de
seroconversion y mejorando la deteccion temprana de la infeccidn por VIH.

3 Principios del procedimiento

El ensayo Access HIV combo V2 es un ensayo inmunoenzimético basado en el "principio de sandwich".

e Secombinan la muestra, las particulas paramagnéticas recubiertas y los anticuerpos monoclonales
biotinilados frente a p24 y frente a p26.

e Tras laincubacion en un recipiente de reaccion, los materiales unidos a la fase sélida se mantienen
en un campo magnético, mientras que los materiales no unidos son arrastrados por el lavado.

e Se afiaden varios polipéptidos, la estreptavidina marcada con fosfatasa alcalina y también el aditivo
conjugado. Tras la incubacién, los reactivos no unidos se eliminan por separacion en un campo
magnetico y por lavado. Se afiade al recipiente un sustrato quimioluminiscente Lumi-Phos 530 yla
luz generada por la reaccién se mide con un lumindmetro. La produccién de luz es consecuencia
de la cantidad de conjugado enzimatico presente al final de la reaccion. La cantidad de luz medida
para una muestra permite determinar la presencia de anticuerpos anti-VIH-1, o VIH-2 y/o antigenos
p24 o p286, por comparacion con un valor de corte definido durante la calibracién del ensayo en el

instrumento.
A
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4 Reactivos
4.1 Descripcion
Paquete de reactivos Access HIV combo V2 - C28430

Identificacion en T Presentacion
la etiqueta Descrpglon | preparacion
Particulas paramagnéticas: 2,90 ml
R1a recubiertas con proteina recombinante del VIH-1, polipéptidos del
Paramagnetic VIH-1/0 y del VIH-2 y anticuerpos monoclonales contra los
: antigenos del VIH-1 p24 y del VIH-2 p26, suspendidas en
particles -, )
solucién salina tamponada TRIS.
Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %)
R1b Aditivo de conjugado: 12,50 ml
Conjugate solucién salina tamponada TRIS.
additive Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %) 2% 100
pruebas
Conjugados: 3,55 ml Listo para su
Ric solucion salina tamponada TRIS con polipéptidos VIH-1, VIH- uso
Conjugates 1/0, VIH-2 y estreptavidina conjugada con fosfatasa alcalina.
Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %)
Conjugados: 2,80 ml
R1d solucion salina tamponada con TRIS con péptidos especificos del
Conjugates VIH-1/0/HIV-2 biotinilados y con anticuerpos monoclonales
biotinilados del VIH-1 p24 y del VIH-2 p26.
Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %)

4.2 Requisitos para el almacenamiento y la manipulacién

e Conservar en posicion vertical a una temperatura de +2 °C y +10 °C.

 En estas condiciones (+2 °C y +10 °C), el paquete de reactivo sin abrir es estable hasta la fecha de
caducidad establecida en la etiqueta.

e Mantener refrigerado a una temperatura de +2 °C y +10 °C durante un minimo de dos horas antes
de utilizar en el instrumento.

e Tras utilizarlo por primera vez, el producto es estable durante 112 dias si se mantiene cargadoy a
una temperatura de +2 °C y +10 °C.

* No gire paquetes que ya hayan sido perforados.

5 Advertencias y precauciones

Para el uso de diagndstico in vitro. Dispositivo para uso exclusivo por profesionales en entorno de
laboratorio.

Advertencia:

% #
N, ® /

%K\i,ﬁ

H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

H412: Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara.

P302+P352(b): En caso de contacto con la piel: lavar con aguay jabén abundantes.
P333+P313: En caso de irritacidn o erupcion cutanea: consultar a un médico.
P501(a): Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internagjonal.
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5.1 Precauciones de higiene y seguridad

o Este kit de ensayo debe ser manipulado Unicamente por personal cualificado que haya recibido
formacién en procedimientos de laboratorio y conozca sus posibles peligros asociados. Lleve
prendas de proteccion adecuadas, guantes y proteccion ocular/facial, y manipule el kit conforme a
las buenas practicas de laboratorio.

e Derrames bioldgicos: los derrames de materiales de origen humano deben tratarse como
potencialmente infecciosos. Las salpicaduras que no contengan acido deben descontaminarse
inmediatamente, incluyendo el area de salpicadura, los materiales y cualquier otra superficie o
equipo contaminados, usando para ello un producto quimico desinfectante adecuado y efectivo para
los potenciales peligros biolégicos (por norma general, una dilucién de 1:10 de lejia de uso
domeéstico, etanol o isopropanol al 70-80 %, un yoddéforo como 0,5 % Wescodyne Plus, etc.), tras lo
cual deberan secarse con un pafio.

e Las salpicaduras que contengan acidos deben ser adecuadamente absorbidas (limpiadas) o
neutralizadas; el area en cuestion deberd enjuagarse con agua y secarse. Puede ser necesario
desechar los materiales utilizados para absorber el derrame como residuos peligrosos.
Seguidamente, debera descontaminarse el area con un desinfectante quimico.

NOTA: No coloque soluciones que contengan lejia en el autoclave.

o Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar la prueba como si contuvieran un
agente infeccioso. Los residuos del laboratorio, sustancias quimicas o residuos biolégicos
potencialmente peligrosos deben manipularse y desecharse conforme a la reglamentacion local,
regional y nacional.

e Consulte los cédigos Hy P de las etiquetas y la informacién incluida en el apartado 5 para conocer
las indicaciones de peligro y precaucion de este kit de ensayo. La Hoja de datos de seguridad de
materiales esta disponible en www .bio-rad.com.

6.2 Precauciones relativas al procedimiento
5.2.1. Preparacion

¢ No utilizar si el paquete de reactivos esta dafiado.

¢ Unarotura en la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control de calidad fuera
de la escala son signos de un posible deterioro. Nota: pueden producirse cambios de coloracién en
los pocillos. Sin embargo, esto no constituye un signo de deterioro del kit y no afecta a su eficacia.

o No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad,

5.2.2 Procesamiento

e El cumplimiento de las instrucciones de uso es imprescindible para garantizar el correcto
funcionamiento de este producto.

e No gire paquetes que ya hayan sido perforados.

e Tras utilizarlo por primera vez, el producto es estable durante 112 dias si se mantiene cargado y a
una temperatura de +2 °C y +10 °C.

e Tras el uso inicial, las paredes exteriores del envase pueden estar hiimedas, sin que ello afecte en
modo alguno a la calidad del producto.

6 Muestras

1. Las muestras recomendadas son el suero (incluidos los tubos separadores de suero) y plasma
(heparina Li incluidos los tubos separadores de plasma, heparina sédica, K2-EDTA, K3-EDTA, citrato
de sodio, ACD, CPD y CPDA).

e Cada laboratorio debe establecer las directrices de aceptabilidad de sus propios tubos para
muestras de sangre y productos para la separacién de suero. Pueden existir variaciones en estos
productos entre diferentes fabricantes y, en ocasiones, entre un lote y otro.

2. Las muestras que contienen hasta 150 g/L de albumina, 400 mg/L de bilirrubina (conjugada y no
conjugada), 3.600 ng/mL de biotina, las muestras hiperglobulinémicas que contienen hasta 60 g/L de
gammaglobulinas, los muestras lipémicas que contienen hasta el equivalente de 15 g/L de triglicéridos
y las muestras hemolizadas que contienen hasta 10 g/L de hemoglobina no afectan a los resultados.
Sin embargo, no se recomienda utilizar sueros o muestras de plasma hiperlipémicos o
hiperhemolizados. /

3. No calentar las muestras, debido al riesgo de degradacion de | i :
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No utilizar muestras turbias o con contaminacién aparente (burbujas, fibrina y otras particulas).

Observe las siguientes instrucciones para la extraccion, el tratamiento y la conservacion de las

muestras de sangre:

* Extraer una muestra de sangre siguiendo las practicas en uso para la venopuncion.

* Deje que las muestras de suero coagulen completamente antes de la centrifugacion.

 Asegurarse de que todas las particulas de fibrina residuales y material celular se hayan eliminado
antes de realizar el anélisis.

* Siga las indicaciones para la centrifugacién del fabricante del tubo para muestras de sangre.

e Conservar los tubos herméticamente cerrados en todo momento antes de utilizarlos en el
instrumento.

6. Almacenamiento de las muestras:

o Almacene las muestras a temperatura ambiente (de 18 a 30 °C) hasta una maximo de veinticuatro horas.

¢ Siel ensayo no se completa en veinticuatro horas, refrigerar las muestras entre 2 y 8 °C.

* Siel ensayo no se completa en 7 dias a una temperatura de 2 a 8 °C, o para el envio de muestras,
congele a -20 °C

¢ No descongele las muestras mas de 5 veces. No se observaron cambios de dosis clinicamente
significativos tras cinco ciclos de congelacién y descongelacion.

e Tras la descongelacion, centrifugue la muestra durante 10 minutos a 3.000 g v transfiérala a una
cubeta de analisis para eliminar los agregados o las particulas de fibrina en suspensién que
pudieran provocar resultados positivos falsos.

o b

7 Procedimiento
7.1 Materiales necesarios

7.1.1. Materiales suministrados
Paquetes de reactivos R1 Access HIV combo V2

7.1.2 Materiales necesarios, pero no suministrados

1. Access HIV combo V2 Calibrators
Suministrado como un calibrador negativo y un calibrador positivo
Ref. N° C28431

2. Materiales para el control de calidad:
* Access HIV combo V2 QC, suministrado como un control negativo de anticuerpos anti-VIH, un
control positivo del VIH-1 y un control positivo del antigeno del VIH-1.
Ref. N° C28432
* Access HIV combo V2 QC plus, suministrado como un control positivo de anticuerpos anti-VIH-2,
un control positivo de anticuerpos anti-VIH-1-O y un control positivo de antigeno del VIH-2.
Ref. N°® C43576 — Opcional
+ Oftro suero de control comercial
3. Access Substrate
Ref. N°® 81906
4. Access Wash Buffer 11
Access 2: Ref. N° A16792
UniCelDxl: Ref. N° 16793
5. Sistemas:

Access 2, UniCel DxI (UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 880i, UniCel DxC 860i, UniCel
DxC 680i, UniCel DxC 660i).

7.2 Procedimiento del ensayo

—

Consulte los manuales del sistema correspondiente y/o la Ayuda del sistema para una descripcién
detallada de la instalacion, la puesta en marcha, los principios de funcionamiento, las caracteristicas
de rendimiento del sistema, las instrucciones de funcionamiento, los procedimientos de calibracién,
las limitaciones y precauciones de funcionamiento, los peligros, el mantenimiento y la resolucién de
problemas.

Cargue el paquete en el instrumento.

Se utilizan 100 pL de muestra para cada determinacién (ademas del volumen muerto).

El tiempo necesario para el primer resultado es inferior a 30 minutos.
La unidad de medicion por defecto del sistema para los resultados de |
de corte.

o wd

muestra es la sefial/valor
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7.3 Calibracion

Se requiere un punto de calibracién activo para todas las pruebas. En consecuencia, para el ensayo
Access HIV combo V2, se requiere una calibracion cada 56 dias utilizando CO y C1 del kit
Access HIV combo V2 Calibrators.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o la Ayuda del sistema para obtener informacion
sobre la teoria de calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba de
calibracion y la revision de los datos de calibracion.

7.4 Control de calidad

La utilizacién de materiales de control de calidad esta indicada para simular las caracteristicas de las
muestras del paciente y son esenciales para supervisar el rendimiento del sistema de los ensayos
inmunoquimicos. Se recomienda realizar controles de calidad al menos cada 24 horas y al poner en
marcha el sistema antes del procesamiento de una muestra del paciente. Para los sistemas de
inmunoensayo Access se proponen los kits Access HIV combo V2 QC y Access HIV combo V2 QC plus.
La utilizacion de estos controles con mayor frecuencia o la utilizacién de controles adicionales queda a
eleccion del laboratorio conforme a sus buenas practicas, a las exigencias de la acreditacién del laboratorio
y las leyes aplicables. Siga las instrucciones del fabricante para la reconstitucion y el almacenamiento.
Cada laboratorio debe establecer un valor medio y las escalas aceptables para garantizar el rendimiento
adecuado. Los resultados de control de calidad que no queden dentro de las escalas aceptables pueden
indicar resultados invalidos del ensayo. Examine para este analito todos los resultados de la prueba
generados desde el tltimo punto de comprobacién del control de calidad que resulté aceptable.

El ensayo Access HIV combo V2 ha sido evaluado a una temperatura ambiente de 18 a 30 °C. Para
obtener los mejores resultados, la calibracion del ensayo y el analisis de la muestra del paciente deberian
realizarse en condiciones de temperatura parecidas. Si la temperatura ambiente del laboratorio varia en
mas de + 5 °C respecto a la temperatura de calibracion, revise los resultados del control de calidad y vuelva
a calibrar segun proceda. Consulte los manuales del sistema correspondiente y/o la Ayuda del sistema
para obtener informacién completa sobre la revision de los resultados del control de calidad.

Todos los reactivos fabricados y comercializados se someten a un exhaustivo sistema de calidad que se
inicia al recibir las materias primas y se extiende hasta la comercializacién final del producto.

Cada lote se somete a un control de calidad y Gnicamente se aprueba su introduccién en el mercado
cuando cumple los criterios de aceptacion.

7.5 Calculo/interpretacion de los resultados

Los resultados de la prueba del paciente se calculan automaticamente por el software del sistema
utilizando el valor de corte determinado por la calibracion activa. Los resultados (relacion sefal/corte =
8/CO) se consideran "reactivos" 0 "no reactivos" en funcién de su relacion con el "valor de corte" (como
se describe en la Tabla I). Sin embargo, los resultados un 10 % mas bajos que el "valor de corte" deben
interpretarse con precaucién y repetirse por duplicado. Esta zona gris recomendada (de 0,90 a menos de
1,00) debe ser almacenada por el usuario en el software del sistema (consulte los manuales del sistema
en cuestion y/o la Ayuda del sistema para obtener instrucciones completas sobre la zona gris para un
ensayo cualitativo). De este modo, se afiadird automaticamente una marca distintiva que permitira la rapida
identificacién de dicho resultado. Los resultados de las pruebas de los pacientes pueden revisarse
utilizando la pantalla Sample Results. Consulte en los manuales del sistema correspondiente y/o la Ayuda
del sistema las instrucciones completas para la revisién de los resultados.

Tabla I: Interpretacion del resultado de Access HIV combo V2
INTERPRETACION INICIAL

Interpretacion del equipo . Repeticion de la
S/CO Interpretacion orueba
S/CO < 0,90 No reactiva No reactiva NA
S/CO 21,00 Reactiva inicialmente reactiva Xglvfsp?i:::gzar
0,90 < S/CO < 1,00 | No reactiva Zona gris ;’(‘)’:"deljpﬁ‘i T

Se requiere una nueva centrifugdcion antes de volver a realizar la prueba po " duplicado.
D
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INTERPRETACION FINAL

- Resultado final
Interpretacién s ot Ensayos
Hioal 1e’en5:}l/: ;/nrgl)gtlcron Interpretacion final suplementarios
1" resultado < 0,90 No reactiva. VIH-1 p24 y/o VIH-2
No reactiva Sin repeticion de la p26 y/o anticuerpos anti-VIH- NA
prueba 1/HIV-1-O/HIV-2 no detectados
. No reactiva. VIH-1 p24 y/o VIH-2
Sélf Sj %gesultados p26 y/o anticuerpos anti-VIH- NA
Reactiva ' 1/HIV-1-O/HIV-2 no detectados
o bien : :
. Repetidamente reactiva. VIH-1 ;
Zona gris Si2 de 3 resultados | p24 y/o VIH-2 p26 y/o anticuerpos Sﬁsr:qou'er e
son 21,00 anti-VIH-1/HIV-1-O/HIV-2 | v tari
detectados suplementario

Las muestras que se han vuelto a analizar dos veces y han resultado negativas con Access HIV combo V2
y con un valor cercano al punto de corte deben contemplarse con precaucién.

Se recomienda en este caso volver a examinar al paciente mediante la utilizacién de otro método u otra
muestra. De conformidad con la normativa local, es necesario analizar cualquier muestra "reactiva" con
pruebas complementarias, incluyendo al menos un método de confirmacion para establecer claramente
el resultado positivo.

8 Limitaciones de la prueba

1. Elensayo Access HIV combo V2 se limita estrictamente a la deteccién de antigenos del VIH-1/VIH-
2y de anticuerpos del VIH-1/VIH-1/0O/VIH-2 en suero o plasma humano.

2. No se ha determinado el desempefio para:

e Muestras cadavéricas o fluidos corporales que no sean suero y plasma humanos.
¢ Muestras agrupadas

3. Para los ensayos en los que se emplean anticuerpos, existe la posibilidad de que se produzcan

interferencias por anticuerpos heteréfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que han estado

expuestos regularmente a animales o han recibido inmunoterapia o tratamientos de diagnéstico
que utilizan inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulina pueden producir anticuerpos.

Ademés, en las muestras de los pacientes pueden aparecer otros anticuerpos heteréfilos, como

los anticuerpos humanos anticaprinos. Estos anticuerpos interferentes pueden producir resultados

erréneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes en los que se sospecha la
presencia de estos anticuerpos.

Las muestras de pacientes trasplantados deben ser analizadas antes de su congelacion.

El resultado del Access HIV combo V2 debe interpretarse teniendo en cuenta la presentacién

clinica total del paciente, incluyendo su historial clinico, datos de ensayos adicionales y otras

informaciones pertinentes.

e La magnitud de los resultados medidos, inferiores al valor de corte, no es indicativa sobre la
cantidad total de anticuerpos o antigenos presentes.

e Este ensayo no distingue entre la deteccion de los antigenos p24 y p26 del VIH y los anticuerpos
contra el VIH-1 o el VIH-2

e Un resultado no reactivo indica que la muestra analizada no contiene ningun antigeno ni
anticuerpos detectables con este ensayo. Esto no excluye la posibilidad de infeccién por VIH-1
ylo VIH-2.

e Para poder declarar una infeccién, deberia confirmarse mediante un método apropiado un
resultado reactivo obtenido con el ensayo.

» Este ensayo es una herramienta de diagnéstico. No estd concebido para el seguimiento de
pacientes con tratamiento antirretroviral (ARV).

e Los individuos inmunocomprometidos y las condiciones tales como infecciones graves y
tratamientos farmacolégicos inmunodepresores pueden dar como resultado Ia supresién de los
niveles de anticuerpos hasta situarlos por debajo del umbral de deteccién del ensayo. Los
resultados obtenidos con estas muestras deben interpretarse con prudencia.

o B
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9 Caracteristicas del rendimiento
9.1 Caracteristicas del resultado analitico

Todos los estudios analiticos se llevaron a cabo en el laboratorio de Bio-Rad (excepto 10 HTLV
analizados en el centro hospitalario).

9.1.1 Medicién de precision

Se estudio la repetibilidad, la precisién intermedia y entre lotes para el ensayo Access HIV combo V2 en
las plataformas de instrumentos Access 2 y UniCel DxI 800.

Se prob6 un panel de 6 miembros (Tabla Il) para la precision intraserie en 30 réplicas durante la misma
run, para la precision intermedia por duplicado con 2 runs por dia durante 20 dias. Otro panel (Tabla Il1)
utilizado para la reproducibilidad entre lotes por triplicado con 1 run por dia durante 5 dias y con 3 lotes.

El panel de precisién estaba compuesto por 1 espécimen negativo para VIH, 1 grupo M de anticuerpos
anti-VIH-1 positivo bajo, 1 grupo O de anticuerpos anti-VIH-1 positivo bajo, 1 grupo O de anticuerpos
anti-VIH-1 Ab positivo, 1 anticuerpos anti-VIH-2 positivo bajo, 1 anticuerpos anti-VIH-2 positivo, 1
muestra de antigeno p24 del VIH-1 p24 positiva baja y 1 muestra de antigeno p26 del VIH-2 p26 positiva
baja.

Se calcularon la tasa media, las desviaciones estandar (DE) y los coeficientes de variacion (CV).

Tabla Il: Repetibilidad y precision intermedia CV%

Plataforma UniCel DxI 800 con paneles de suero

N=80
e . : : Dentro del laboratorio
ID : Promedi | Repetibilidad (intraserie) Intraserie Infragatis I dia
panel | Miembro del panel o (S/CO) ( )

SD (S/CO) CV (%) {SD(S/CO)| CV (%) | SD(S/CO) | CV (%)
1 VIH Neg 0,25 0,02 6,6 % 0,01 3.1% 0,02 7.8 %
Anticuerpos anti-

VIH-1-M pos. bajo

Anticuerpos anti-
3 VIH-1-0 pos. bajo 2,52 0,07 2,7% 0,09 3,7 % 0,14 5,6 %

Anticuerpos anti-

2 1,79 0,06 3.5 % 0,06 34 % 0,12 6,5 %

5 |VIH-2 pos. bajo 2,91 0,14 37% 010 | 34% 0,17 5,7 %
Antigeno del VIH-1

7 pos. bajo 3,99 0,14 3,6 % 0,00 0,0% 0,16 40 %
Antigeno del VIH-2 o

8 lvos. bajo 2,96 0,10 33 % 0,11 35 % 0,30 10,2 %

Plataforma Access 2 con paneles de suero

N=80
S : ; . Dentro del laboratorio
D : Promedi | Repetibilidad (intraserie) Intraserie Rertan .
erie / dia
Panel | Miembro del panel o (SICO) ( )

SD (S/C0O) CV (%) |SD(S/CO)| CV (%) | SD(S/CO) | CV (%)
1 |VIH Neg 0,12 0,01 8,5 % 0,01 4.1 % 0,01 9,5 %
Anticuerpos anti-

2 lom e ba | 70 0,05 3,0% 009 | 52% 0,11 6.2 %
3 Cmﬁ“_%rppfjgg;o 2,87 0,05 17 % 012 | 41% 0,14 49%
5 C;‘;‘%‘ig’sf’sbgj“;i' 3,74 0,09 2,3 % 014 | 38% 0,18 48%
7 oaeme VT 320 0,11 36% | 012 | 38% | 017 | 52%
8 g\;‘ggsa”jg delVIH-2 | 4 98 0,06 31 % 006 | 32% 023 | 115%

/
Notas: Entre runs basado en el companente de repetibilidad del estudio de precisién intermedia de 20 dias
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Tabla lli: Precision entre lotes CV%

Plataforma UniCel DxI 800 con paneles de suero

N=45
D - Promedio Precisi6n entre lotes
Miembro del panel
Panel L3 (S/ICO) SD (S/CO) CV (%)
1 VIH Neg 0,28 0,01 45%
2 An_tlcuerpos anti-VIH-1-M pos. 211 0,14 6.7 %
bajo
4  |Anticuerpos anti-VIH-1-O pos. 9,80 0,21 22%
6  |Anticuerpos anti-HIV-2 pos. 24,00 3,34 13,9 %
7 |Antigeno del VIH-1 pos. bajo 2,68 0,16 6,0 %
8  |Antigeno del VIH-2 pos. bajo 2,70 0,10 3,8%
Plataforma Access 2 con paneles de suero
N=45
1D - Promedio Precisién entre lotes
Miembro del panel
Panel B (S/CO) SD (S/C0) CV (%)
1 VIH Neg 0,17 0,02 10,9 %
5 An'tncuerpos anti-VIH-1-M pos. 253 0,23 9.2 %
bajo
4 Anticuerpos anti-VIH-1-O pos. 12,74 1,39 10,9 %
6  |Anticuerpos anti-HIV-2 pos. 31,66 5,86 18,5 %
7 |Antigeno del VIH-1 pos. bajo 2,50 0,23 9,3%
8  |Antigeno del VIH-2 pos. bajo 2,19 0,23 10,6 %

9.1.2 Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica se estim¢ utilizando diluciones en serie del reactivo de primera referencia
internacional para el antigeno p24 del VIH-1 (codigo: 90/636). En este estudio, la sensibilidad analitica

se determind por regresién lineal en 0,40 U/mL con un intervalo de confianza del 95 % de [0,38-
0,41 Ul/mL].

La sensibilidad del antigeno p26 del ensayo Access HIV combo V2 se ha medido con el estandar p26

VIH-2 de la OMS (16/236) y se ha detectado hasta una dilucién de 1/12 (expresado en dilucién ya que
el titulo es desconocido).

9.1.3 Especificidad analitica
Estudio de reactividad cruzada

199 muestras potencialmente interferentes que representaban 27 enfermedades/estados diferentes
dieron positivo para los siguientes marcadores: Hepatitis B (antigeno HBs, anticuerpos HBs y
anticuerpos HBc); Hepatitis C (VHC); Hepatitis A (VHA); HTLV; Citomegalovirus (CMV IgG e IgM);
Epstein-Barr (VEB IgG e IgM); Herpes simple (HSV IgG & IgM); Paperas 1gG & IgM; Sarampién IgG;
Rubeola IgG; Toxoplasmosis 1gG e IgM; Sifilis; Varicela-Zona (VZV); Autoinmunes como anticuerpos
antinucleares (ANA); Anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA); Malaria; Hongos (Candida albicans);
Vacuna contra la gripe; Parvovirus; Factor reumatoide: Mieloma (cadena ligera libre); Hemofilia;
Hemodialisis; Insuficiencia renal; Cirrosis alcohdlica; Pacientes trasplantados; Mujeres multiparas,
fueron analizados con el ensayo Access HIV combo V2.

Todas las muestras analizadas fueron negativas excepto una muestra clinica de HTLV (fuente
hospitalaria francesa) sobre 21 analizados, que resultd reactivo repetible con el ensayo
Access HIV combo V2 y los ensayos de 42 generacién HIV combo de referencia.

La especificidad analitica del ensayo Access HIV combo V2 es del 99,50 % (198/199) con un intervalo
de confianza del 95 % de [97,2 - 99,9 %]. A
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9.1.4 Efecto gancho

Se diluyeron seis muestras de antigeno del VIH de alto titulo positivo correspondientes al VIH-1 p24, al
grupo O del VIH-1, al subtipo B del VIH-1M, al VIH-2 y al subtipo A del VIH-2, y 4 muestras de anticuerpos
del VIH de alto titulo positivo correspondientes al grupo M del VIH-1, al grupo O del VIH-1, al subtipo D
del VIH-1M y al VIH-2, en suero negativo para el VIH en diluciones seriadas, y se analizaron en estado
puro y diluido con el ensayo Access HIV combo V2.

Se evidenci6 un efecto gancho sélo en los anticuerpos del grupo O del VIH-1 y del VIH-2 de alto titulo.
Esto se debe al uso de péptidos biotinilados. Sin embargo, esto nunca conducira a falsos negativos
gracias a un formato de deteccion dual para esos anticuerpos.

9.2 Caracteristicas del resultado clinico

El rendimiento clinico del ensayo Access HIV combo V2 se evalué en 4 centros con muestras obtenidas
de una poblacion de donantes de sangre aleatorios, de pacientes infectados por VIH, de pacientes no
infectados, de mujeres embarazadas y de muestras compradas a proveedores, durante estudios
prospectivos y retrospectivos.

= Los estudios de especificidad con muestras de bancos de sangre se realizaron en dos bancos
de sangre franceses.

= Los estudios de especificidad con muestras de pacientes y mujeres embarazadas se realizaron
en un hospital francés.

= Los estudios de sensibilidad se realizaron en el laboratorio del hospital o en el de Bio-Rad con
muestras de pacientes, paneles de seroconversion y muestras positivas de proveedores.

9.2.1 Especificidad diagnéstica
Especificidad en donantes de sangre no seleccionados

Se estudi6 un total de 5.057 muestras frescas de donantes de sangre. Todas estas muestras fueron
examinadas con los ensayos de VIH con marcado CE utilizados habitualmente para el cribado de
anticuerpos y ARN del VIH.

Tabla IV: Especificidad diagnéstica con donantes de sangre no seleccionados

Matriz de Numero de  Inicialmente Repetidamente Negatve Especificidad (%)
muestras muestras reactiva reactiva oa 95 % IC
Plasma EDTA 100 %
Ko 1250 0 0 (1250/1250) [99,71-100 %]
Plasma

: 100,0 %
heparina de 1297 0 0 (1297/1297) '
litio [99,72-100 %]

0,

Suero 2510 4+ 0 @5102510) 1o > g’o -
Total donantes . 100 %
de sangre 5057 4 0 (5057/5057) [99,93-100 %]

Nota: *: 1 de las 4 muestras reactivas iniciales estaba en Ia zona gris

La especificidad global en la poblacion del banco de sangre es del 100 % (5057/5057) con un intervalo
de confianza del 95 % de [99,93-100 %].

Especificidad en pacientes hospitalizados y mujeres embarazadas

La especificidad con pacientes hospitalizados se evalué durante un estudio prospectivo. Las 1.509
muestras de suero fueron analizadas con el ensayo Access HIV combo V2 y cribados con el ensayo de
VIH con marcado CE utilizado de forma rutinaria para las pruebas de anticuerpos y antigenos del VIH.
También se excluyeron del calculo de la especificidad 27 muestras de pacientes infectados por el VIH-1.

A continuacion, se evalu¢ la especificidad con mujeres embarazadas durante un estudio retrospectivo
sobre 203 muestras de suero.
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Tabla V: Especificidad diagnéstica con pacientes hospitalizados y mujeres embarazadas

Numero de Total de Inicialmente Repetidamente Especificidad (%)

Ll muestras muestras reactiva reactiva HNegalic 95 % IC
Pacientes " 99,93 %
hospitalizados 1209 T2 5 1 (1481/1482)  199.62-100 %]
Mujeres 100 %
embarazadas ~ 29° 203 g 0 (203/203) 195 5.100 %]

Nota: *: 2 de los 5 muestras reactivas iniciales estaban en la zona gris

La especificidad en pacientes hospitalizados es del 99,93 % (1481/1482) con un intervalo de confianza
del 95 % de [99,62-100,0 %], y del 100 % con un intervalo de confianza del 95 % de [98,2-100 %] para
la poblacién de mujeres embarazadas.

9.2.2 Sensibilidad diagnéstica
Todos los estudios clinicos se llevaron a cabo en el centro hospitalario francés y en el laboratorio de Bio-Rad.

1) Sensibilidad en muestras positivas al VIH
Sensibilidad en muestras positivas al antigeno VIH-1 v VIH-2 de diferentes subtipos

Sobrenadantes de cultivos celulares (CCS) infectados por el VIH de 89 muestras de antigeno del VIH-1
(12 subtipos: A (8), B (17), C(11), D(7), F(5), G(8), H(2), CRFO1/AE(14), CRF02/AG(8), CRF12/BF(4),
CFR20/BG(1) y grupo O (8) y 2 muestras de antigeno del VIH-2 (2 subtipos: Ay B) fueron analizados y
resultaron positivos con el ensayo Access HIV combo V2.

La sensibilidad diagnéstica con muestras positivas al antigeno del VIH-1y VIH-2 es del 100 % (91/91)
con un IC del 95 % de [96,03-100 %].

Sensibilidad en muestras de seroconversién de titulo bajo

Se identificaron cincuenta y ocho muestras de seroconversién procedentes de una fuente comercial
como muestras de seroconversion de bajo titulo (positivo para el antigeno p24 del VIH y negativo para
los anticuerpos del VIH).

La tasa de positividad fue del 92 % (53/58) con el ensayo Access HIV combo V2 y del 85 % (49/58) con
el ensayo de cribado de antigenos / anticuerpos anti-VIH de 42 generacion con marcado CE de
referencia.

Sensibilidad en muestras de infeccidn primaria por VIH-1

Se analizaron un total de 48 muestras de suero de pacientes en fase de infeccion primaria del VIH-1, 46
del estudio retrospectivo y 2 del estudio prospectivo. Se determiné el genotipo de 42 de ellas y
correspondi6 al subtipo A del VIH-1 (1), al subtipo B (22), al subtipo C (2), al subtipo D (1), al subtipo F
(1), al CRFO02 (9), al CRF06 (4) y al CRF18 (2). Estas muestras de infeccion primaria correspondian a
una pre-seroconversion para 9, encontrandose el resto en fase de pre-seroconversion.

Todas resultaron positivas, dando una sensibilidad diagnoéstica del 100 % (48/48) con un IC del 95 % de
[92,60 %-100 %].

Sensibilidad en muestras positivas a los anticuerpos del VIH-1 de diferentes subtipos

Se analizaron un total de 460 muestras positivas a los anticuerpos del VIH-1 en los dos sitios: 450
muestras de pacientes (403 muestras del estudio retrospectivo y 27 muestras del estudio prospectivo y
20 de plasma recién extraido <24H) en el centro hospitalario francés y 10 muestras del subtipo D de un
proveedor en el laboratorio Bio-Rad. Entre ellos, 417 fueron subtipados tal y como se indica en la
siguiente tabla:

N
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Tabla VI: Sensibilidad diagnéstica a_los anticuerpos del VIH-1 de los diferentes subtipos

Subtipos de N Subtipos de N Subtipos de N
anticuerpos del VIH-1 anticuerpos del VIH-1 anticuerpos del VIH-1
A 35 CRF06 15 CRF25 1
B 94 CRF08 1 CRF30 1
G 21 CRF09 7 CRF36 2
D 24 CRF10 1 CRF37 1
F 17 CRF11 8 CRF42 1
G 29 CRF13 6 CRF44 1
H 6 CRF14 6 CRF45 1
J CRF15 2 CRF60 2
K 2 CRF18 3 Recién extraidos
(<24H) T
Grupo O 3 CRF19 2 N=25 ™)
Desconocido .
CRF01 22 CRF20 1 (prospectivo) 23 (M)
CRF02 99 CRF22 2
TOTAL N=460 positivos en VIH-1, incluidos 417 muestras genotipadas
Notas:

(*) cuatro de los 27 casos prospectivos de VIH-1 pertenecian a los subtipos A, C o CRF02 y & eran muestras
recién extraidas (<24H).
(**) el genotipo de las 20 muestras de plasma recién extraidas se desconoce o no se recoge en esta tabla.

Se detectaron las 460 muestras retrospectivas y prospectivas positivas a los anticuerpos del VIH-1, que
representan 32 subtipos e incluyen 323 muestras del subtipo no B del VIH-1.

La sensibilidad diagnéstica de las muestras positivas a los anticuerpos del VIH-1 es del 100 % (460/460)
con un IC del 95 % de [99,2 %-100 %].

Sensibilidad en muestras positivas a los anticuerpos del VIH-2

Se analizo un total de 103 muestras positivas a los anticuerpos del VIH-2 en el centro hospitalario francés
con el ensayo Access HIV combo V2. Todas las muestras resultaron positivas con el ensayo.

La sensibilidad diagnéstica con muestras positivas a los anticuerpos del VIH-2 es del 100 % (103/103)
con un [C del 95 % de [96,48 %-100 %)].

Muestras recién extraidas (24H):

Se analizaron 25 muestras de suero o plasma procedentes de pacientes confirmados como VIH-1
procedentes del centro hospitalario francés, menos de 24 horas después de la extraccion de sangre.
Cinco de las muestras pertenecian al grupo de 27 muestras positivas en VIH-1 del estudio prospectivo
y las otras 20 se extrajeron de pacientes a los que se les midié regularmente la carga viral de su infeccion
por VIH-1. Nueve de estas 20 eran de genotipo conocido (A, B, D, CFR01, CRF02, CRF45).

Las 25 muestras recientes resultaron positivas con el ensayo Access HIV combo V2.

La sensibilidad diagnéstica de las muestras frescas positivas en VIH analizadas menos de 24 horas
después de la extraccion de sangre fue del 100 % (25/25).

2) Sensibilidad en paneles de seroconversion del VIH

Se analizaron 42 paneles de seroconversién de VIH, que representaban un total de 424 muestras
individuales de seroconversion, en paralelo con el ensayo Access HIV combo V2 y un ensayo de
antigenos / anticuerpos anti-VIH de 42 generacién con marcado CE utilizado como ensayo de cribado
de VIH de referencia. Entre las 424 muestras de seroconversién analizadps, 159 fueron identificadas
como muestras de seroconversién de VIH precoz.
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Tabla VII: Sensibilidad diagnéstica del panel de seroconversion de VIH

Accoss LIV combe Yo Referencia ggn marcado Referencia cc::é)n marcado
fronts 2 (paneles) (promedio dias / panel)
N de seroconversién 42 -
Deteccion mas rapida que la referencia 7 4,4
Deteccidn equivalente a la referencia 34 -
Deteccién mas tardia que la referencia 1 4,0

El ensayo Access HIV combo V2 muestra una sensibilidad ligeramente mejor que el ensayo de cribado
de antigenos / anticuerpos anti-VIH de referencia con marcado CE y se ajusta a los Ultimos avances en
términos de sensibilidad como ensayo de cribado de antigenos / anticuerpos anti-VIH.
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ACCESS

Immunoassay System

HIV combo V2 Calibrators C28431

Los calibradores Access HIV combo V2 estan concebidos para calibrar el ensayo Access HIV combo V2
utilizando los sistemas de inmunoensayo Access.
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1 Uso previsto

Los calibradores Access HIV combo V2 estan destinados a calibrar el ensayo Access HIV combo V2
para la deteccion cualitativa de antigenos del VIH-1/VIH-2 y de anticuerpos del VIH-1/VIH-1/O/VIH-2 en
suero y plasma humanos utilizando los sistemas de inmunoensayo Access.

2 Resumen y explicacion de la prueba

Los Access HIV combo V2 Calibrators se utilizan para establecer la calibracién (determinar el valor de
corte) para el ensayo Access HIV combo V2. Comparando la intensidad luminosa generada por una
muestra con el valor de corte, se determina la presencia o ausencia de antigenos del VIH-1/VIH-2 y/o
de anticuerpos del VIH-1/VIH-1/0O/VIH-2 en la muestra.

3 Informacioén sobre el producto
3.1 Descripcion
Access HIV combo V2 Calibrators — C28431

Identificacion en la ey Presentacion
etiqueta Pescripeion [ preparacion
Calibrador negativo: 1%x17ml
co Matriz sintética libre de VIH-1, antigenos del VIH-2 y Listo ,ara S
Negative Calibrator anticuerpos del VIH-1/HIV-1/0/VIH-2 uz &
Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %).
Calibrador positivo:
c1 Suero humano positivo para anticuerpos anti-VIH-1 (inactivado 1x1,7ml
” . por calor), negativo frente al antigeno HBs, antigeno VIH, Listo para su
Pasitive Saibpator anticuerpos anti-VIH-2 y anti-VHC en diluyente sintético. uso
Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %).

Tarjeta de calibracion 1

3.2 Requisitos para el almacenamiento y la manipulacion

e Conservar en posicién vertical a una temperatura de 2 a 8 °C.
e En estas condiciones (2 'y 8 °C), es estable hasta la fecha de caducidad establecida en la etiqueta.
e Tras utilizarlo por primera vez, el vial es estable durante 120 dias a una temperatura de 2 a 8 °C.

4 Advertencias y precauciones

Para el uso de diagndstico in vitro. Dispositivo para uso exclusivo por profesionales en entorno de
laboratorio.

Advertencia:

A
R
»‘f N

Ve DY
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H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara.

P302+P352(b): En caso de contacto con la piel: lavar con agua / jabén abundantes.
P333+P313: En caso de irritacién o erupcion cuténea: consultar a un médico.
P501(a): Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacio
local/regional/nacional/internacional.
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4.1 Precauciones de higiene y seguridad

o Este kit de ensayo debe ser manipulado Unicamente por personal cualificado que haya recibido
formacién en procedimientos de laboratorio y conozca sus posibles peligros asociados. Lleve prendas
de proteccién adecuadas, guantes y proteccion ocular/facial, y manipule el kit conforme a las buenas
practicas de laboratorio.

¢ El kit de ensayo contiene componentes de sangre humana. No existe ningiin método conocido que
pueda ofrecer una garantia absoluta de ausencia de agentes infecciosos. Por lo tanto, todos los
hemoderivados de sangre humana, reactivos y muestras humanas deben manipularse como
potenciales transmisores de enfermedades infecciosas, siguiendo para ello las precauciones
universales recomendadas sobre agentes patégenos por contacto sanguineo que se definen en las
normativas nacionales, regionales y locales.

e Derrames biol6gicos: los derrames de materiales de origen humano deben tratarse como
potencialmente infecciosos. Las salpicaduras que no contengan &cido deben descontaminarse
inmediatamente, incluyendo el area de salpicadura, los materiales y cualquier otra superficie o equipo
contaminados, usando para ello un producto quimico desinfectante adecuado y efectivo para los
potenciales peligros bioldgicos (por norma general, una dilucién de 1:10 de lejia de uso doméstico,
etanol o isopropanol al 70-80 %, un yodéforo (como 0,5 % Wescodyne Plus, etc.), tras lo cual deberan
secarse con un pafio.

o Las salpicaduras que contengan acidos deben ser adecuadamente absorbidas (limpiadas) o
neutralizadas; el area en cuestién debera enjuagarse con agua y secarse. Puede ser necesario
desechar los materiales utilizados para absorber el derrame como residuos peligrosos. Seguidamente,
debera descontaminarse el area con un desinfectante quimico.

NOTA: No coloque soluciones que contengan lejia en el autoclave.

o Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar la prueba como si contuvieran un
agente infeccioso. Los residuos del laboratorio, sustancias quimicas o residuos biologicos
potencialmente peligrosos deben manipularse y desecharse conforme a la reglamentacion local,
regional y nacional.

o Consulte los codigos H y P de las etiquetas y la informacién incluida en el apartado 4 de estas
instrucciones de uso para conocer las indicaciones de peligro y precaucidn de este kit de ensayo. La
Hoja de datos de seguridad de materiales esta disponible en www .bio-rad.com.

4.2 Precauciones relativas al procedimiento
4.2.1. Preparacion

e No utilizar si el vial esta deteriorado.
e No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad.

4.2.2 Procesamiento

o No modifique el procedimiento de calibracion.

o Consulte los manuales del sistema correspondientes o la Ayuda del sistema para obtener
informacion sobre la teoria de calibracién, la configuracién de calibradores, la introduccion de
solicitud de la prueba de calibracién y la revision de los datos de calibracion.

e Por favor, compruebe el nombre del vial de calibrador antes de usarlo.

e Mezcle los contenidos invirtiéndolo suavemente antes del empleo. Evite la formacidn de espuma.

¢ La obtencion de valores de control fuera de la escala es sintoma de un posible deterioro.

Calibracion

Los Access HIV combo V2 Calibrators se suministran como negativo CO y positivo C1. El ensayo Access HIV
combo V2 requiere una curva de calibracién (determinacion de valor de corte) cada 56 dias para tener una
"calibracién" activa para un solo lote de reactivos claramente identificados por su codigo de barras. Al pasar
los 56 dias o en caso de que se cargue otro reactivo en el sistema, la curva se invalida automaticamente.

Cada calibracién requiere 200uL del calibrador CO, o 10 gotas (determinacién por duplicado) y 300 uL del
calibrador C1, o 15 gotas (determinacién por triplicado) ademas de la cubeta de muestra y el volumen
muerto del sistema.

Una gota corresponde aprox. a 20 ulL.

5 Limitaciones de la prueba

Si existe evidencia de contaminagidn microbiana o una turbiedad excesiva enj un reactivo, deseche el vial.
= IF—2021 115688974-APN-DGA#ANMAT
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1 Uso previsto

El Access HIV combo V2 QC esta disefiado para supervisar el rendimiento de sistema del ensayo
Access HIV combo V2.

2 Resumen y explicacién de la prueba

La utilizacién de materiales de control de calidad esta indicada para simular las caracteristicas de las
muestras del paciente y son esenciales para supervisar el rendimiento del sistema del ensayo Access HIV
combo V2. Ademds, son parte integrante de las buenas practicas de laboratorio. Cuando realice ensayos
utilizando reactivos Access para antigenos del VIH-1/VIH-2 y anticuerpos anti-VIH-1/VIH-1/0/VIH-2,
incluya también materiales de control de la calidad para validar la integridad de los ensayos.

Los valores analizados deberian quedar dentro del rango aceptable si el sistema de prueba funciona
correctamente.

3 Informacion sobre el producto
3.1 Descripcion
Access HIV combo V2 QC — C28432

Identificacion Descripcion Presentacion
en la etiqueta { preparacion
Control de calidad negativo:
QcC1 Diluyente sintético libre de antigenos del VIH-1, VIH-2 y anticuerpos 2x4,4ml
Negative QC anti-VIH-1/HIV-1/0/HIV-2 Listo para su
Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %). uso
Control de calidad positivo, anti-VIH-1:
Suero humano positivo para anticuerpos anti-VIH-1 (inactivado por 2x4,4ml
QC? calor), negativo frente al antigeno HBs, antigeno VIH, anticuerpos Listo para su
Anti-HIV-1 anti-VIH-2 y anti-VHC en diluyente sintético. uso
Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %).
Control de calidad positivo, antigeno del VIH-1: 2% 4.4 ml
QC3 Antigeno del VIH-1 purificado (inactivado quimicamente) en diluyente Li '
"y isto para su
HIV-1 Ag sintético. s
Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %).
Tarjeta QC 1

3.2 Requisitos para el almacenamiento y la manipulacion

e Conservar en posicion vertical a una temperatura de 2 a 8 °C.
e QC estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se conservan entre 2y 8 °C.
e Tras utilizarlo por primera vez, el vial es estable durante 120 dias a una temperaturade 2 a 8 °C.

4 Advertencias y precauciones

Para el uso de diagnéstico in vitro. Dispositivo para uso exclusivo por profesionales en entorno de
laboratorio.

Advertencia:
F oo
1\
%%yj

H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara.

P302+P352(b): En caso de contacto con la piel: lavar con agua / jabén abundantes.
P333+P313: En caso de irritacién o erupcion cuténea: consultar a un médico?“‘;
P501(a): Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacién

local/regional/nacional/internacionall A
g Py 51 L//{:; . C}./f/
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4.1 Precauciones de higiene y seguridad

* Este kit de ensayo debe ser manipulado Unicamente por personal cualificado que haya recibido
formacién en procedimientos de laboratorio y conozca sus posibles peligros asociados. Lleve
prendas de proteccion adecuadas, guantes y proteccion ocular/facial, y manipule el kit conforme a
las buenas practicas de laboratorio.

e El kit de ensayo contiene componentes de sangre humana. No existe ningtin método conocido que
pueda ofrecer una garantia absoluta de ausencia de agentes infecciosos. Por lo tanto, todos los
hemoderivados de sangre humana, reactivos y muestras humanas deben manipularse como
potenciales transmisores de enfermedades infecciosas, siguiendo para ello las precauciones
universales recomendadas sobre agentes patégenos por contacto sanguineo que se definen en las
normativas nacionales, regionales y locales.

e Derrames biolégicos: los derrames de materiales de origen humano deben tratarse como
potencialmente infecciosos. Las salpicaduras que no contengan éacido deben descontaminarse
inmediatamente, incluyendo el area de salpicadura, los materiales y cualquier otra superficie o
equipo contaminados, usando para ello un producto quimico desinfectante adecuado y efectivo para
los potenciales peligros bioldgicos (por norma general, una dilucién de 1:10 de lejia de uso
doméstico, etanol o isopropanol al 70-80 %, un yodéforo (como 0,5 % Wescodyne Plus, etc.), tras
lo cual deberan secarse con un pafio.

* Las salpicaduras que contengan acidos deben ser adecuadamente absorbidas (limpiadas) o
neutralizadas; el area en cuestion debera enjuagarse con agua y secarse. Puede ser necesario
desechar los materiales utilizados para absorber el derrame como residuos peligrosos.
Seguidamente, debera descontaminarse el 4rea con un desinfectante quimico.

NOTA: No coloque soluciones que contengan lejia en el autoclave.

» Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar la prueba como si contuvieran un
agente infeccioso. Los residuos del laboratorio, sustancias guimicas o residuos biolégicos
potencialmente peligrosos deben manipularse y desecharse conforme a la reglamentacién local,
regional y nacional.

e Consulte los codigos H y P de las etiquetas y la informacién incluida en el apartado 4 de estas
instrucciones de uso para conocer las indicaciones de peligro y precaucion de este kit de ensayo.
La Hoja de datos de seguridad de materiales esta disponible en www.bio-rad.com.

4.2 Precauciones relativas al procedimiento
4.2.1. Preparacion

o No utilizar si el vial esta deteriorado
 No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad.

4.2.2 Procedimiento de la prueba

¢ No modifique el procedimiento de control de calidad.

 Consulte los manuales del sistema correspondientes o la Ayuda del sistema para obtener
informacién sobre la teoria del control de calidad, la configuracion de los controles, la introduccién de
solicitudes de la prueba de muestra de control de calidad y la revisién de los datos de control de
calidad.

Por favor, compruebe el nombre del vial de control de calidad antes de usarlo.

Mezcle los contenidos invirtiéndolo suavemente antes del empleo. Evite la formacion de espuma.
La obtencién de valores de control de calidad fuera de la escala son signos de un posible deterioro.
Consulte la tarjeta de valores de control de calidad para obtener informacion sobre los valores
medios y desviaciones estandar (DE).

El Access HIV combo V2 QC debe ser tratado del mismo modo que las muestras del paciente y de
conformidad con las instrucciones que se adjuntan al instrumento y / 0 método aplicado.

Para procesar el Access HIV combo V2 QC, se requieren 100 UL 0 5 gotas del QC para cada uno de los 3
niveles (QC1, QC2, QC3) ademas de la cubeta de muestra y el volumen muerto del sistema (determinacion
simple).

Una gota corresponde aprox. a /%QgL

/

L

-‘\i 4 g
P §é ) 1 IF—ZOZ?L?EL 688974-APN-DGA#ANMAT
Access HIV combo V2 Or. EDGARGDT T, [ ICT0569ES-A . GabridigA. Cividino 22/30
APODERADO Becmi?\lbout Argentina S.A
Gfﬁf‘ff’,’f;” R\
p—— M.N. 152027 M

. 18093
Pagina 32 de 40




5

6

Access HIV combo V2 “‘._}4
05 ENGARGDO ONT AL E7

Puesto que las muestras pueden procesarse en cualquier momento en un formato de "acceso aleatorio”
en lugar de un formato de "lote", los materiales de control de calidad deben incluirse en cada periodo de
24 horas. La utilizacién de estos controles con mayor frecuencia o la utilizacion de controles adicionales
queda a eleccién del laboratorio conforme a sus buenas préacticas, a las exigencias de la acreditacion del
laboratorio y las leyes aplicables.

Limitaciones de la prueba

1. Eluso del Access HIV combo V2 QC no ha sido establecido con ensayos diferentes al ensayo
Access HIV combo V2.

2. Los resultados de control de calidad que no queden dentro de las escalas aceptables pueden indicar
resultados invalidos del ensayo. Examine para este analito todos los resultados de la prueba
generados desde el tltimo punto de comprobacién del control de calidad que resulté aceptable.

3. Siexiste evidencia de contaminacion microbiana o una turbiedad excesiva en un reactivo, deseche
el vial.

Valores esperados

Las medias esperadas (%) y las DE (o) para el Access HIV combo V2 QC1, QC2 y QC3 se indican en la
tarjeta de valores de control de calidad incluida en el kit. Cada laboratorio debera establecer sus propios
criterios de aceptabilidad seleccionando las normas de control de calidad que se aplicaran a los resultados
del control. Los resultados individuales del control deben situarse dentro del rango aceptable inicial. Sin
embargo, cada laboratorio debera actualizar la media y la DE (desviacién estandar) cuando hayan
recopilado datos suficientes.

Nota: Los valores de Access HIV combo V2 QC pueden variar entre lotes. Mientras los valores
permanezcan en el rango aceptable indicado en la tarjeta de valores de control de calidad, el resultado
final no se vera afectado. Las desviaciones de los valores dentro del rango de aceptacion inicial no son
indicativas de errores del sistema y no requieren ninguna intervencién especial en el mismo.

Dado que los niveles especificos de reactividad pueden variar de un fabricante de ensayos a otro, de un
procedimiento a otro, de un nimero de lote a otro y de un laboratorio a otro, cada laboratorio debe
determinar el nivel especifico de reactividad y establecer su propio rango de valores aceptables. El rango
aceptable podria incluir todos los valores dentro de + 2 DE de la media de 20 puntos de datos sobre 20
determinaciones durante un periodo de 30 dias.
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1 Uso previsto

El Access HIV combo V2 QC plus esta disefiado para supervisar el rendimiento de sistema del ensayo
Access HIV combo V2.

2 Resumen y explicacién de la prueba

La utilizacion de materiales de control de calidad esté indicada para simular las caracteristicas de las
muestras del paciente y son esenciales para supervisar el rendimiento del sistema del
Access HIV combo V2 ensayo. Ademas, son parte integrante de las buenas practicas de laboratorio.
Cuando realice ensayos utilizando reactivos Access para antigenos del VIH-1/VIH-2 y anticuerpos anti-
VIH-1/VIH-1/0/VIH-2, incluya también materiales de control de la calidad para validar la integridad de
los ensayos.

Los valores analizados deberian quedar dentro del rango aceptable si el sistema de prueba funciona
correctamente.

Se recomienda utilizar el Access HIV combo QC plus. Pueden adoptarse controles alternativos de
acuerdo con la normativa nacional o los requisitos de acreditacién y las buenas practicas de laboratorio.

3 Informacion sobre el producto

3.1 Descripcion
Access HIV combo V2 QC plus — C43576

Identificacion i i Presentacion
enla escrpeion { preparacion
Control de calidad positivo, anti-VIH-2,: 2x4,4ml
QC‘_‘ Suero de conejo anti-VIH-2 en diluyente sintético. Listo para su
Anti-HIV-2 Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %). el
Control de calidad positivo, anti-VIH-1/0: 9 & & il
2C§ HIV-1-0 Suero de conejo anti-VIH-1/0 en diluyente sintético. Listo para su
S Conservante: azida sédica (0,1 %) y ProClin 300 (0,25 %). uso
Control de calidad positivo, antigeno del VIH-2:
; - . . . . 2x4,4ml
QC6 Antigeno del VIH-2 purificado (inactivado quimicamente) en diluyente .
HIV-2 Ag sintético. tlss;o para su
Conservante: azida sédica (0,1%).

Tarjeta QC 1

3.2 Requisitos para el almacenamiento y la manipulacién

eConservar en posicion vertical a una temperatura de 2 a 8 °C.
*QC estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se conservan entre 2 y 8°C.
e Tras utilizarlo por primera vez, el vial es estable durante 120 dias a una temperatura de 2 a 8 °C.

4 Advertencias y precauciones

Para el uso de diagnéstico in vitro. Dispositivo para uso exclusivo por profesionales en entorno de
laboratorio.
Advertencia:

H412: Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280: Lievar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P302+P352(b): En caso de contacto con la piel: lavar con agua / jabén abundantes.
P333+P313: En caso de irritacion o erupcién cutanea: consultar a un médico.
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4.1 Precauciones de higiene y seguridad

e Este kit de ensayo debe ser manipulado Gnicamente por personal cualificado que haya recibido
formacién en procedimientos de laboratorio Yy conozca sus posibles peligros asociados. Lleve prendas
de proteccion adecuadas, guantes que aislen del frio/gafas/méascara y manipule el kit conforme a las
buenas précticas de laboratorio exigidas.

e Derrames biolégicos: los derrames de materiales de origen humano deben tratarse como
potencialmente infecciosos. Las salpicaduras que no contengan &cido deben descontaminarse
inmediatamente, incluyendo el area de salpicadura, los materiales y cualquier otra superficie o equipo
contaminados, usando para ello un producto quimico desinfectante adecuado y efectivo para los
potenciales peligros biologicos (por norma general, una dilucién de 1:10 de lejia de uso domeéstico,
etanol o isopropanol al 70-80 %, un yodéforo (como 0,5 % Wescodyne Plus, etc.), tras lo cual deberan
secarse con un pafio.

¢ Las salpicaduras que contengan &cidos deben ser adecuadamente absorbidas (limpiadas) o
neutralizadas; el area en cuestion debera enjuagarse con agua y secarse. Puede ser necesario
desechar los materiales utilizados para absorber el derrame como residuos peligrosos.
Seguidamente, debera descontaminarse el area con un desinfectante quimico.

NOTA: No coloque soluciones que contengan lejia en el autoclave.

e Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar la prueba como si contuvieran un
agente infeccioso. Los residuos del laboratorio, sustancias quimicas o residuos bioldgicos
potencialmente peligrosos deben manipularse y desecharse conforme a la reglamentacién local,
regional y nacional.

e Consulte los codigos H y P de las etiquetas y la informacién incluida en el apartado 4 de estas
instrucciones de uso para conocer las indicaciones de peligro y precaucion de este kit de ensayo. La
Hoja de datos de seguridad de materiales esta disponible en www.bio-rad.com.

4.2 Precauciones relativas al procedimiento
4.2.1. Preparacién

o No utilizar si el vial esta deteriorado.
* No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad.

4.2.1 Procesamiento

* No modifique el procedimiento de control de calidad.

e Consulte los manuales del sistema correspondientes o la Ayuda del sistema para obtener informacién
sobre la teorfa del control de calidad, la configuracién de los controles, la introduccién de solicitudes de
la prueba de muestra de control de calidad y la revisién de los datos de control de calidad.

e Por favor, compruebe el nombre del vial de control de calidad antes de usarlo. La cantidad puede
adaptarse en funcién del QC utilizado.

 Mezcle los contenidos invirtiéndolo suavemente antes del empleo. Evite la formacién de espuma.

* La obtencion de valores de control de calidad fuera de Ia escala son signos de un posible deterioro.

e Consulte la tarjeta de valores de control de calidad para obtener informacién sobre los valores
medios y desviaciones estandar (DE).

El Access HIV combo V2 QC plus debe ser tratado del mismo modo que las muestras del paciente y de
conformidad con las instrucciones que se adjuntan al instrumento y / o método aplicado.

Para procesar Access HIV combo V2 QC plus, se requieren 100 pL para cada uno de los 3 niveles (o5
gotas para el QC4, 5 gotas para el QC5y 3 gotas para el QC6) ademas de la cubeta de muestra y el
volumen muerto del sistema (determinacién simple).

Para QC4y QC5: Una gota corresponde aprox. a 20 uL
Para QC6: Una gota corresponde aprox. a 40 uL

Puesto que las muestras pueden procesarse en cualquier momento en un formato de "acceso aleatorio"
en lugar de un formato de "lote", los materiales de control de calidad deben incluirse en cada periodo de
24 horas. La utilizacion de estos controles con mayor frecuencia o la utilizacion de controles adicionales
queda a eleccion del laboratorio conforme a sus buenas practicas, a las exigﬁncias de la acreditacion del
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5 Limitaciones de la prueba

o El uso del Access HIV combo V2 QC plus no ha sido establecido con ensayos diferentes al ensayo
Access HIV combo V2.

e Los resultados de control de calidad que no queden dentro de las escalas aceptables pueden indicar
resultados invélidos del ensayo. Examine para este analito todos los resultados de la prueba generados
desde el Ultimo punto de comprobacion del control de calidad que resulté aceptable.

e Si existe evidencia de contaminacién microbiana o una turbiedad excesiva en un reactivo, deseche el
vial.

6 Valores esperados

Las medias esperadas (x) y las DE (o) para el Access HIV combo V2 QC4, QC5 y QCS se indican en la
tarjeta de valores de control de calidad incluida en el kit. Cada laboratorio debera establecer sus propios
criterios de aceptabilidad seleccionando las normas de control de calidad que se aplicaran a los resultados
del control. Los resultados individuales del control deben situarse dentro del rango aceptable inicial. Sin
embargo, cada laboratorio debera actualizar la media y la DE (desviacién estandar) cuando hayan
recopilado datos suficientes.

Dado que los niveles especificos de reactividad pueden variar de un fabricante de ensayos a otro, de un
procedimiento a otro, de un nimero de lote a otro y de un laboratorio a otro, cada laboratorio ha de
determinar el nivel especifico de reactividad y establecer su propio rango de valores aceptables. El rango
aceptable podria incluir todos los valores dentro de + 2 DE de la media de 20 puntos de datos sobre 20
determinaciones durante un periodo de 30 dias.

Nota: Los valores de Access HIV combo V2 QC plus pueden variar entre lotes. Mientras los valores
permanezcan dentro del rango aceptable indicado en la tarjeta de valores de QC plus, el resultado final no
se vera afectado. Las desviaciones de los valores dentro del rango aceptable inicial no son indicativas de
errores del sistema y no requieren ninguna intervencion especial en el mismo.

Access HIV combo V2
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