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Disposicion
Nimero: DI-2019-381-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-3615/17-9

VISTO el expediente N°  1-47-3110-3615/17-9 del Registro de la Administracion Nacional dc
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizacioén para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnostico uso In Vitro
denominados 1) ALINITY i Anti-HCV Reagent Kit; 2) ALINITY i Anti-HCV Calibrators; 3)
ALINITY i Anti-HCV Controls.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que cstablece que los productos reinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagndstico de uso In Vitro denominados 1) ALINITY i
Anti-HCV Reagent Kit; 2) ALINITY i Anti-HCV Calibrators; 3) ALINITY i Anti-HCV Controls, de
acuerdo a lo solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. con los datos
caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-4507303 1-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 39-634”, con exclusion de toda otra lcyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. 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) ALINITY i Anti-HCV Reagent Kit; 2) ALINITY i Anti-HCV Calibrators; 3)
ALINITY i Anti-HCYV Controls.

Indicacién de wuso: 1) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS
(CMIA) UTILIZADO PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS FRENTE AL
VIRUS DE LA HEPATITIS C (Anti-HCV) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS EN EL ANALIZADOR
ALINITY i; 2) PARA LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i CON EL ENSAYO
ALINITY i Anti-HCV Reagent Kit; 3) PARA LA VERIFICACION DE LA CALIBRACION DEL
ANALIZADOR ALINITY i EN LA DETERMINACION REALIZADA CON EL ALINITY i Anti-HCV
Reagent Kit.

Forma de presentacion: 1) (Ref: 08P0622 y [08P0632]) ENVASES PARA 200 O [1000]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 6.6
ml, CONJUGATE x 6.1 ml y ASSAY DILUENT x 104 ml) O 2 CARTUCHOS DE REACCION
[(MICROPARTICLES x 27.0 ml, CONJUGATE x 26.5 ml y ASSAY DILUENT x 47.1 ml)]; 2) ENVASES
CONTENIENDO: CAL 1 (1 x 3 ml); 3) ENVASES CONTENIENDO: CONTROL NEG (1 x 8 ml) y
CONTROL POS (1 x 8 ml).

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1) 8 (OCHO) meses desde la fecha de claboracion,
conservado entre 2 y 8 °C; 2) y 3) 12 (DOCE) meses desde la fecha de claboracion, conservado entre 2y 8
°®%©.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: ABBOTT GmbH & Co. KG. Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden.
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SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mdnica E. Yoshida M.N. N° 11.282
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.AT CertN°
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Alinity i
Anti-HCV Reagent Kit

R o S BT

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados de! ensayo si no se siguen
exaclamente las instrucciones indicadas.

I NOMBRE
Allnity i Anti-HGV Reagent Kit

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity | Anti-HCV es un inmuncandlisis quimioluminiscenlc
de microparticulas (CMIA) utilizado para la deteccién cualitativa de
anticuerpo frente al virus de la hepatitis G (anti-VHC) en suero y
plasma humanos, incluyendo especimenes recogidos post mortem
(sin latido cardiaco) en el analizador Alinity i.

El ensayo Alinity i Anti-HCV se utiliza como ayuda en el diagnéstico
de la infeccién por el virus de la hepatitis C y como ensayo de criba-
do para evitar la transmisién del virus de la hepatitis C (VHC) a los
receplores da sangre, hemoderivados, células, tejidos y érganos.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo Alinity | Anti-HCV se utiliza para la deteccién de anti-
cuerpos frente al virus de la hepatitis C (VHC). Los inmunoandlisis
quimioluminiscentes son una variacién del principio de los enzimoin-
munoandlisis (EIA). A principios de los afios 70 se describieron por
primera vez los enzimoinmunoanalisls de fase sélida, los cuales
usan antigenos o anticuerpos recublertos en una superficie para
unirse a los analitos complementarios.! El analito unido se delecta

a través de una serie de reacciones antigeng-anticuorpe. Los enzi-
moinmunoanalisis se utilizan para identificar antigenos y anticuerpos
relacionados con la hepatitis de origen virice. Los conjugados unidos
marcados con acridinio se utilizan en la reaccién final del Alinity i
Anti-HCV para generar una seiial quimioluminiscente.

El VHC es un virus de transmisién hemdtica.? 3 En estudios serold-
gicos con enzimoinmuncanalisis para la deteccidn do anlicuerpos
frente a los antigenos recombinantes del VHC se ha demostrado que
el VHC es el agente causante de la mayoria de las*9 hepatitis no A
no B de transmisién hematica'® asi como, de aquellas extrahospita-
larias. En consecuencia, la presencia de anticuerpos frente al VHC
indica si un individuo puede estar infectado por el VHC, si puede ser

B es
Anti-HCV
08P0O6
G73386R02
B8P063

08P0622
08P0632

VHC.1 Aunque !a mayoria de los individuos infectados puede que no
presenten sintomas, la infeccidén por VHC puede causar complica-
ciones tales como hepatitis crénica, cirrosis o riesgo clevado de
carcinoma hepatocelular.*'5 E| cribade mediante enzimoinmunoa-
nalisis de especimenes de sangre de donantes para la deteccion de
anticuerpas frente al VHC, ha supuesto una disminucién notable en
el riesgo de hepatitis transmitidas por transfusion.'6: 7

El ensayo Alinity i Anti-HCV ha sido disefiado para detectar anticuer-

pos

frente a proteinas hipotéticas esiructurales y no estructurales

del genoma del VHC. La relacién entre las proleinas recombinantes
del VHC usadas en el ensayo Alinity | Anti-HCV y las proteinas
hipotéticas estructurales y no estructurales del genoma del VHC se
ilustran a continuacion.'®

Los

HCr43: la proteina HCr43 se exprosa en Escherichia coli (E. coli}
y estd compuesta por 2 regiones codificantes no contiguas de

la secuencia del genoma del VHC. La primera region representa
los aminoacidos nimeros 1192 a 1457 (33¢) de la secuencia del
VHC. La segunda de las 2 regiones representa los aminodcidos
niimeros 1 a 150 (core) de la secuencia del VHC. Debido a la
similitud en la organizacién gendmica de los flavivirus, se ha
sugerido que la primera secuencla pertenece a la region codi-
ficante NS3 y gue la segunda pertenece a la regién codificante
core del VHC.

¢100-3: el antigeno c100-3 es una proteina recombinante del
VHC expresada en Saccharomyces cerevisiag {levadura). La
organizacidn gendmica de los flavivirus indica que la secuencia
clonada est4 contenida en las regiones hipotéticas no estructu-
rales {NS3 y NS4) del VHC. La proteina ¢100-3 es una proteina
de fusién quimérica compuesta por 154 aminoécldos de la supe-
réxido dismutasa humana (hSOD), 5 aminodcidos de enlace, los
aminodcidos nimeros 1569 a 1931 de la poliproteina del VHC

y 5 aminoacides de enlace adicionales en el grupo carboxilo
terminal,

antigenos HCr43 y c100-3 deal virus de la hepatitis C se elaboran

bajo licencla estadounidense de la empresa Chiron Corporation en
virtud de un acuerdo de fabricacién compartida, El ensayo Alinity i

d :  oued ttir la infocci Anti-HGV so fabrica bajo contrato, en acuerdo con Ortho Diagnostic
poriadar del VHC infeccioso o si puede transmitir ia in eccion por Systems y Chiron Corporation.
HC-43
T RS RS N e
1192 - 1457
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H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ansayo es un inmunoandlisis de dos pasos para la deteccién
cualitativa de anti-VHC en suero y plasma humanos que utiliza ia
tecnologia de inmunoandlisis quimioluminiscenic de microparticulas
{CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra, las microparticulas paramag-
nélicas recublertas de anligeno recombinante del VHC y el diluyente
del ensayo. Los anticuerpos anti-VHC presentes en la muestra so
unen a las microparticulas recublertas de VHC. Se lava la mezcla.
Se afiade el conjugado de anticuerpo antihumano marcado can acri-

dinio para crear una mezcla do reaccidén y se incuba. Después de un

ciclo de lavado, se afaden las soluciones preactivadera y activadora.
La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacion directamente proporcional
enlre la cantidad de anticuerpos anti-VHC en la muastra y las URL
detectadas por el sistema optico.

La presencia o ausencia de anticuerpos anti-VHC en la muestra se
determina comparandae las URL guimioluminiscentes de la reaccion

con las UBL del punto de corte determinadas a partir de una calibra-

cidn activa.

Si desea informacidn adicional sobre el sistema y la tecnologia
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity cl-series,
capitulo 3.

B REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i Anti-HCV Reagent Kit 0BP06

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mas informacion, pdngase en
contacto con su distribuidor local.

Los volimenes {ml) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

0BP0522 08P0632
Andlisis por canucho 100 500
Numero de cartuchos 2 2
por equipo

Andlisis por equipo 200 1000
Emcnummcus} 6.6 mL 27.0 mL
[Eoniuaate 6.1 mL 26.5mL
ASSAY DILUENT 10.4 mL 47.1 mL

Microparticulas recubiertas de antigeno del VHC
(E. cofi, do levadura, recombinante) en tampén MES. Concentracién
minima: 0.14 % de particulas solidas. Conservantes: agentes anti-
microbianos.

[contuaare] Conjugado de anticuerpo (de ralén} anti-igG/anti-igM
marcado con acridinio en tampén MES. Concentracién minima:
{laG) 8 ng/mL{(lgM) 0.8 ng/mL. Conservantes: agentes antimicro-
bianos.

Tampdn TRIS con estabilizantes proteinicos.

Conservantes: agentes antimicrobianos.

Advertencias y precauclones
o« [vo]

= Para uso on diagnostico in vitro

Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto requiere el manejo de especimenes
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humane como potenclaimente infecciosos y manejarlos siguiendo
tas instrucciones especificadas en la publicacién *"OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens”. En el caso de materiales que contengan
o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad bioldgica "Biosatety Level 2" u otras normali-
vas equivalentes.’®2?

Las siguiontes advertencias y precauciones se aplican a:
COMJUGATE

ADVERTENCIA Cantiene polietilenglicol-octifenil éler
(Triton X-405).

H319 Provoca irritacién ocular grave.

Prevencién

P264 Lavarse las manos concienzudamente
tras la manipulacién.

P280 Llevar guantes/prendas/gatas de protec-
cidn,

Respuesta

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes
de contacto, si lleva y resulta {acil. Seguir
aclarando.

P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: consultar a
un médico.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
*

PELIGRO Contiene polietilenglicol-octilfenil éter
{Triton X-405).

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H412 Nocivo para los erganismos acuéticos,
con electos nocivos duradoros.

Prevencién

P280 Llevar guantes/prendas/gatas de protec-
cian.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiento.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes
de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente confor-
me a las normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pdgina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abboll.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistera, consulie €l Manual de opera-
ciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

4 / ' ) Abbott
5073031

-APN-DNPM#ANMAT



Manegjo de los reaclives

* Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya abierto girandolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etigueta verde mirando hacia abajo. Esto garanliza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporie do los reaclivos, las microparticulas se
pueden asentar en el septo del reactivo.

—~ Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a
los demds usuarios que se han realizado las inversiones.

» Después del mezclado, cologue los carluchos de reaclivos en
posicién vertical durante 1 hora antes del uso para que se elimi-
nen las burbujas que se hayan podido formar.

»  Siun cartucho de reactivo se cae, coléquelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.

» Antes de cargar el cartucho en el analizador por primera vez,
inviértalo delicadamente 30 veces.

v Los cartuchos del reactivo no se pueden invertir una vez
perforado el septo por el analizadar.

* Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccion correcta del nivel de
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracién insuficiente
del reactivo que, a su vez, podria afterar los resultados.

Si dosea informacion detallada sobre las precauciones de mangjo

de los reactivos durante ¢! funcionamiento del sistema, consulte ol

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- almacena-  Instruccl adiclonal
miento miento de almacenamienlo
2'CaB'C Hastala Almacénelos en posicién
fecha de vartical,
caducidad  Si un canucho no perma-
nece en paosicidn vertical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 veces y cold-
guelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del
uso.
Antes de cargar el
cartucho en el analizador
por primera vez, inviértalo
delicadamente 30 veces.

Sin abrir

Enelsis- Temperatura 30 dias
tema del sistema

Abijerto 2'CaB'C Hastala
fecha de

caducidad

Almacénelos en posicion
vertical,

Si un cartucho no perma-
nece en pasicién vertical
durante el almacenamien-
to, deseche el cartucho.
Los cartuchos del reactivo
no se pueden invertir una
vez perlorado el septo por
el analizador.

No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de sustitucién,
debido al riesgo de conta-
minacién y a la posibilidad
e de afectar al funciona-
s miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
se retiran del sistema, almaceno los reactivos con tapones de sus-
tilucidn nuevos en posicién vertical de 2 °C a 8 'C. Si aimacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicion vertical.

Si desea informacion sobre cémo descargar los reactivos, consulle
el Manual de operaciones de Alinity cl-series, capitulo 5.

Indicaciones de descomposicién de los reactivos

Si el valor de un conlrol se encuentra fuera del intervalo especi-
ficato o se produce un error en la calibracidn, puede ser indicio

da descomposicion de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son validos y el andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo,

Si desea informacian sobre los procedimientos de solucién de
problemas, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 10.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity | Anti-HCV en el analizador Alinity i.

Si desea informacidn detallada sobre la instalacién del fichero del
ensayo y sobre la visualizacién y la modificacion de los parametros
del ensayo, consulle ef Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

Si desea informacidn sobre la impresién de los pardmetros del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

Si desea una descripcién detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuacion se validaron
para su uso con este ensayo en ARCHITECT i System.

Para este ansayo no han sido validados otros lipos de especimenes
ni otros tipos de tubos de recogida.

Tipos de especimenes Tubos de recogida
Suero . Suero

Separador de suero
EDTA de potasio
Heparina de litio
Heparina de sodio
Citrato de sodio
ACD

CPDAA

CPD

CP2D

Onxalato de potasio

Plasma

* Se ha determinado la eficacia de este ensayo en su uso con
especimenes de sangre de caddveres (especimenes recogidos
post mortem, sin latido cardiacc) que se hayan recogido hasta
15 horas después de la muerte. La eficacia se establacid utili-
zando 50 especimenes de sangre de caddveres con adicién y
50 especimenes de sangre de caddveres sin adicién.?

* No se ha validado el andlisis de especimenes de sangre de
caddveres de pacientes con dilucidn plasmatica debida a
transtusiones > 2000 mb de sangre o coloides en 48 horas, 0 a
transtusiones > 2000 mL de cristaloides 1 hora antes de recoger
los especimenes (o cualquicr combinacién de éstas).

» Para donaciones procedentes de caddveres, se puede utilizar
suero y plasma; siga la normaliva o las instrucciones generales
para la recogida, el almacenamiento y el manejo.
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El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabllidad de comprobar
que se haya utilizado el lipo de espécimen adecuado para este
ensayo.

Condiclones de los especimenes

No utilizar:

- especimenas inactivados con calor

- mezclas de especimenes

- especimenes inensamente hemolizados

Para obtener resuftados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar tibrina, eritrocitos ni particulas en
suspensitn. Los ospecimenes de suero de pacientes sometidos
a tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian contener
fibrina debido a la farmacién incompletla del codgulo. Si el
espécimen se centrifuga antes de que se complete la formacion
del coagulo, la presencia de fibrina puede causar resultados
erroneos.

Los especimenes de pacientes tratados con heparina pueden
coagularse parciaimente y producir resultados crroneos debido
a la presencia de [librina. Para evitarlo, extraiga los especimenes
antes del tratamiento con heparina.

Se recomienda ¢! uso de pipelas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacién cruzada.

Preparaclén para el analisis

Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacién por gravedad no es suficiente para
la preparacién de los especimenes.

Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncilio antes del andlisis. Para evitar la
contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nueve para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-
dos, vuelva a centrifugar los especimenes si:

contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension,

NOTA: si se observa librina, eritrocilos u otras particulas en suspen-
slén, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o invirtién-
dolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a continua-
cion:

L]

Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben des-
congslarse por completo.

Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador tipo
Voriex a baja velocidad.

Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacién, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.

Si los especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultados incoherentes.

Vuelva a centrifugar los especimenes.

Prepare los especimenes de sangre de cadaveres como se indica a
continuaclon:

Después de una centrifugacidn Inicial, vuelva a centrifugar los
especimenes coma se describe a continuacién.

Si los especimenes no se procesan directamente después de
la centrifugacién inicial, se recomienda retirar el codgulo, los
eritrocitos o el gel separador del saobrenadante hasta el proce-
samiento.

Repeticion de la centrifugacion de los especimenes

Transfiera los especimenes a un fubo de centrifuga y centrifu-
gue a un minima de 100 000 g-minutos.

Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que cum-
plan estos criterios se indican en la tabla a continuacidn.

El tiempo de’Genbrifugacion usando los valores FCR alternativos
se pueda-calc Jzi!l usando la siguiente férmula:

Tiempo minimo de centrifugacién (mi-

o

100 000 g-minutos.'-‘

nutos) = FCR
Tiempo de recentrifu-
gaclén (minutos) FCR (x g} g-minutos
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000
FCR = 1.12 % Ty (rpm/1000)?
FCR - La fuerza centriluga relativa generada durante la
centrifugacién.
rpm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran
los especimenes (normalmente el lector digital en la
) centrifuga indicara las rpm).
Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en el
centrifuga- que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias hasta
cién - el momento en el que comienza la desaceleracion.
T Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-
zan adaptadores de tubos configurables {p. ej.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio {rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular,
g-minutos - La unidad de medida para e! producto de FCR (~ g)

y el tiempo de centrifugacion (minutos).

* Para el analisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el materfal lipidico.

Almacenamiento de los especimenes
Las condiciones de almacenamiento de los espacimenes se verifica-
ron en ARCHITECT i System.

Tipo de

Tiempo
méaximo de
almacena-

espécimen Temperatura

mlento

Instrucclones especlales

Suerof 2'CaB8°C
plasma

7 dias

Los especimenes se
pueden almacenar
con o sin el codgulo o
los eritrocitos.

De cada-
VETCs

Temperatura

a 30°C)

ambiente (15 'C

3 dias

Si los especimenes no
se procesan directa-
mente después de la
centrifugacion inicial,
se recomienda retirar
el sobrenadante del
coagulg, los eritrocitos
o el gel separador
hasta el procesa-
miento.

2°Ca8'C

7 dias

S5i los especimencs no
se procesan dirgcta-
mente después de la
centrifugacién inicial,
se recomienda retirar
el sobrenadante del
codgulo, los eritrocitos
o ol gel separador
hasta el procesa-
miento.

!
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Antes del anilisis, los especimenes se pueden almacenar hasta

7 dias refrigerados a una lemperatura entre 2 'C y 8 'C. Si el andlisis
se retrasa mas de 7 dias, retire el codgulo, los eritrocitos o el gel
separador de los especimenes y almacénelos congelados (20 'C o
inferiar).

Evite realizar mas de 6 ciclos de congelacion y descongelacion para
el sucrofplasma.

Mo se observaron diferencias cualitativas para especimenes de
sangre de cadaveres (reactivos por adicién o no reactivos) cuando
se someten a hasta un maximo de 3 ciclos de congelacion y des-
congelacion.

Transporte de los especimenes

Los especimenes se deben empaquetar y etiquotar de acuerdo con
las normativas vigentes que rigen el transporte de especimenes
clinicos y sustancias infecciosas.

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
0BPO6 Alinity i Anti-HCV Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

« Alinity | Anti-HCV assay lile (fichero del ensayo)

« (0BPOB01 Alinity i Anti-HCV Calibrator (calibrador)

« DBPOG10 Alinity | Anti-HCV Controls (controles) u otro material
de control

* 06P1160 Alinity Trigger Solution (solucidn activadora)

= 0BP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

* 0BP1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampdn de
lavado concentrado)

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamienio del instrumento, consulte el Manual de operaciones de

Alinity ci-series, capitulo 1.

Si dosea inlormacion sobre los materiales necesarios para 10s pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcién detallada sobre cdmo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Antes de cargar los cartuchos del reactivo en el analizador por

primera vez, inviénalos delicadamente 30 veces.

+ Si utiliza tubos primarios o con alicuotas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitule 4 para asegurar que
haya suficiente espécimen.

* Para reducir los efectos de la evaporacién, asegirese do que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

* Nimero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

+  Volumen de muestra para el primer analisis: 70 pL
> Volumen de muestra para cada andlisis adicional con.la
misma copa de muestra: 20 pL
- £ 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
= Volumen de muestra para ¢l primer analisis: 150 pL
*  Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 20 pl
- >3 horas en el gestor de reactivos ¥ muestras:
= Sustituya con una alicucta recién preparada de la mues-
tra.

* Consulte las instrucciones de uso del calibrader Alinity | Anti-
HCV o de los controles Alinity | Anti-HGV para informacién sobro
la preparacion y el uso. |

* Para informacién ggneral sobre el funcionamiento del anali-
zador, consulte el Manu.ﬂ| de operaciones de Alinity ci-series,

capliulo 5. i
|

T

» Para garantizar un funcionamiento 6ptimo es impumnté‘ roalizar .

los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en al
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8. El man-

fenimiento podrd ser mas frecuente si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.

Procedimiento para la dilucidn de las muestras
No se pueden diluir las muestras para el ensayo Alinity | Anti-HCV.

Calibracion

Si desea instrucclones sobre la realizacién de una calibracién, con-

sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-serles, capftulo 5.

Cada control de! ensayo se debe analizar para evaluar la calibracion

del ensayo.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-

nada, no €s necesario calibrar de nuevo cada vez que se analicen

muestras, excepto cuando:

+ Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo.

» Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describa en el apartado Procedimientos de control de calidad de
eslas insirucciones de uso.

- Silos limites da control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez

realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas importan-

tes o Iras la realizacion de procedimientos del Servicio Técnico.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo Alinity

i Anti-HCV es el andlisis de una tnica muestra de cada uno de los

controles de diferente concentracion cada 24 horas, cada dia de su

uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-

tivas vigenies y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe

establecer sus propios valores esperados e intervalos de valores

aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada control de
diferente concentracion clinicamente relevante. Para ello, se puede

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer la media

esperada (valor diana) y la variabilidad sobre esta media (intervalo

de valores aceptables) para el laboraterio. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que seo deben incluir en este estudio
para que sea representative del funcionamiento futuro de! sistema
se incluyen:

+ Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reaclivos

* Diversos lotes de calibradores

+ Diferenles médulos de procesamiento (si procede)

= Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo G24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institule (CLSI) u otras directrices relaciona-

das.??

*  Sise requiere una monilorizacién de los controles mas frecuen-
te, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio.

*  Silos resultados de! control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacién definidos por su laboratorio, los resultados de
las muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de control de calldad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nuevo. Para informacidn sobre los
procedimientos de solucidn de problemas, consulte el Manual de
operaciones da Alinity ci-serigs, capitulo 10. |
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* Después de cambiar un lote de reactivos ¢ calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de acepta-
clén.

Gula para el control de calidad

Consulle la publicacion “Basic QC Practices™ del Dr. James O

Weslgard, para obtener directrices sobre practicas de control de

calidad en el laboratorio.?%

Verificaclén de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mds informacién sobre los protocolos de verificacion de

las especificaciones analiicas del ensayo, consulte Verilicacion

de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de
operaciones de Alinity ci-series.

B RESULTADOS

Calculo

El analizador Alinity | calcula los resultados del ensayo Alinity i Anti-
HCV usando el cociente de las URL de la mucstra frente a las URL
del punto de corte (S/CO) para cada espécimen y control.

URL de! punto de corte = valor medio de URL del calibrador 1 x
0.074

Las URL del punto de corte se almacenan para cada calibracion del
lote de reactivos.

S/CO = URL de la muestrafURL del punto de corta

Interpretacion de los resultados
€l punto de corte es 1.00 S/CO.
Resultados Iniciales

Interpretacidn del Procedimiento de

S/CO instrumenlo reandlisis
< 1.00 Nonreactive {no El reanalisis no es
reactivo) necesario,
2100 Reactive {reactivo) Valver a analizar par
duplicado.

Resultados de reandllsis duplicados

Interpretacién del instrumento Clasificacién del espécimen

Both resulis nonreactive (ambos  El espécimen se deba considerar
resultados no reactivos) no reactivo para anti-vVHC.

One or both results reactive (uno El espécimen se considera repe-
o ambos resultados reactivos) tidamente reactivo para anti-VHC.

Los especimenes repetidamente reactivos para anti-VHC se deben
estudiar con andlisis complementarios, 1ales como otros inmunoand-
lisis especificos para VHC y ensayos de inmunolransferencia o con
una combinacidn de ellos o con pruebas técnicas de amplificacién
de acidos nucleicas (NAT).

NOTA: si desea informacion detallada sobre la configuracion del
analizador Alinity | para interpretaciones de resultados en zona gris
y reactivos altos, consulte el Manual de operaciones Alinity ci-series
capitulo 2. Las interpretaciones de los resultados en zona gris y
reactivos altos son parametros edilables y se pueden utilizar de
acuerdo con las necesidades del usuario.

Alertas

Para algunos resullados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcidn de las alertas que pueden apa-
recer en esta columna, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 5.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* Se pueden obtener resultados talsos positivos con cualquier
equipo de ensayo. El nimero de especimenes reactivos falsos

depende de la especificidad del equipo de ensayo, del estado de

imegridad de los especimenes y de la prevalencia de anticuer-
pos anti-VHC en la poblacién estudiada.

* Silos resultados del ensayo Alinity | Anti-HCV no son coherentes

con los datos clinicos, se recomienda realizar analisis adiciona-
les para conﬂrmar los éwnados

= Para fines diagnosticos, los resultados del andlisis se debeﬁ.u!i[i_- .

zar junto con e! historial clinico del paciente y olros marcadores
de hepatilis para el diagnéstico de infeccion aguda o crénica.

= Los especimencs de pacienles fratados con heparina pueden
coagularse parciaimente y producir rasultados erréneos debido
a la presencia de fibrina. Para evitarlp, extraiga los especimenes
antes del tratamiento con heparina.

0 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

En este apanado se proporcionan datos oriemativos del rendimiento.
Las resultados obtenidos en otros laboratarios podrian sor distintos.
E! analizador Alinity | y ARCHITECT i System utilizan los mismos
roactivos y cocientes muestrafreactivo.
Saho que se especifique de olrc modo, todos los estudios se reali-
zaron en el analizador Alinity |.
Imprecision
Imprecisidn intralaboratorio
Se realizé un estudio segun el protocolo EP05-A228 del CLS. Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity |
Anti-HCV, 3 lotes de calibrador Alinity | Anti-HCV, 3 lotes de controles
Alinity | Anti-HCV y 1 instrumento. Se analizaron 2 controles y
3 panales de plasma humano en un minimo de 2 replicados, 2 veces
al dia, durante 20 dias.

Intraserial (repeti-

bilidad) Intralaboratorio (tolal)?
DE ®CV
{Intervalo de (Intervalo de
Media valores acepta-  valores acepla-
Muestra n (S/0) DE %CV blest) bles?)
Contro! 358 008 0009 16.2 0011 188
negativo 0.011:0011)  (16.4-22.2)
Control a6 383 0.143 7 0205 54
positvg (0.152-0.279) (3.8-76)
Panel 1 350 075 0.030 4.0 oo 55
(0.036-0.049) 4.67.0)
Panel 2 3/ 129 0.049 38 0.064 50
{0.054-0.080) (4.0-6.6)
Panel 3 380 310 0.128 41 0168 54
(0.133-0.222) {42-75)

2 Incluye la variabilidad intraserial, Interserial e interdiaria.
% D.E. maxima y minima o %CV para cada combinacién de lote de
reaclivos o instrumento,

Especificidad

Se analizd un total de 5123 especimenes procedentes de donantes
de sangre y de pacientes hospitalizados, con el ensayo Alinity i Anti-
HCV y un ensayo Anti-HCV comercializade. Se volvieron a analizar
los especimenes repetidamente reactivas con un andlisis adicional.
De los 10 especimenes de donantes inicialmente reactivos, 7 fueron
repetidamente reactivos y se confirmaron negativos con andlisis
adicionales.

De los 25 especimenes de pacientes hospitalizados inicialmente
reactivos, 16 especimenes se confirmaron positivos, 6 especimenes
fueron negalivos y 3 especimenes no se pudieron clasificar.
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Ensayo Anti-
HCV comercia-
Alinity § Anti-HCV lizado
Humero de
positivas
R RR  con analisis
(% del [%del adicionales Especilicidad® Especilicidad *
Categoria n  lotal) folal) (% deRR)  (ICdel95%)  (IC del 95 %)
Donanles 2646 6 5 0 53.81% 93 B5%
de sangre - 023 (013  (0.00) (2641/2646)  (2642/2646)
suero® {99.56 - 89.94) 199.61- 99.95)
Donantes 2477 4 2 0 99.92% 99.92%
Ge sangre - (0.16)  {0.08) {0.00) (2475/2477)  (247572477)
plasma (99.71 - 99.99) (99.71-99.99)
Total d 5123 10 [ 0 59.86% 05 88%
donantes® 0200 (019  (0.00) (5116/5123)  (5117/5123)
(99.72 - §9.95) (99.75 - 99.96)
Pacientes 695 25 25 15 9.11% 93 11%
hospitaliza- 1360) {360) (64.000 [670/676) |670/676)
005 {98.08 - 99.67) (98.08 - 93.67)

IR = Inicialmente reactivos; RR = repetidamente reactivos, IC = inter-

valo de conlianza
a Sp excluyeron de estos célculos los especimenes repetidamente
reactivos que se determinaron como positivos segln andlisis adicio-
nales o no se pudieren clasificar.
® Un espécimen repetidamente reactivo con el ensayo Alinity i
Anti-HCV mostré resultados discrepantes entre el ensayo Alinity i
Anti-HCV (1.47 S/CO, 117 S/CO y 1.08 S/CO) y el ensayo anti-HCV
comercializado (0.99 S/CO).

Sensibilidad

Positivos para anticuerpos anti-VHC, infeccion aguda y crénica por

VHC, y genotipps 1a 6

Se evaluaron un total de 459 especimenes posilivos confirmados
con el ensayo Alinity | Anti-HCV y un ensayo Antli-HCV comercializa-

do.
Ensayo Anti-
HCV comercia-
Calegoria del Alinity | Anti-HCV lizado
espécimen n Nimero de RR Sensibilidad Sensibllidad
Positivo para 302 302 100.00% 100.00%
anti-VHC {302/302) {302/302)
Infeccion aguda 28 28 100.00% 100.00%
por VHC (28/28) (28,28}
Infeccion cronica 22 22 100.00% 100.00%
por VHC (22722} {2222
Genotipo 1 22 22 100.00% 100.00%
{22722) {2222y
Genotipo 2 24 24 100.00% 100.00%
{24724) (24724)
Genalipo 3 23 23 100.00% 109.00%
(23223 (23/23)
Genotipo 4 23 23 100.00% 100.00%
{Incluido un subtipo (23723) {23123)
no a)
Genatipo 5 12 12 100.00% 100.00%
(12/12) (12,12}
Genalipo 6 3 3 100.00% 109.00%
3:3) 343)
Total 459 459 100.00% 100.00%
(459/459) (458/459)

RR = repetidamente reactivos

En estos estudios, se estimd que la sensibilidad total fue del
100.00 % (459/459) con un intarvalo de contianza del 95 % (entre

99.20 % y 100.00 %).

Infeccidn crénica por VHC, anti-VHC]RANA VHC positivo vy riesge

aumentado de infeccion por VHC

Este estudio se realizd en ARCHITECT i System.

Se analizé un tatal de 117 especimenes con @l ensayo ARCHITECT
Anti-HCV, Se volvieron a analizar las muestras repetidamente
reaclivas con andlisis complementarios. De los 117 especimenes,
100 fueron repetidamente reactivos y positivos para anti-VHC con

analisis complementarios.

N° de especi-
menes positives
ARCHITECT Anti-HCV  segun anilisis
N° de especimenes  complementarios®

Categoria del repelidamente reac- {% de repetidamente
espécimen n Iivos (% del total) reactivos)
Inteccién cronica 50 50 (100.000 50 (100.00)

por VHG

Positivo para anti- 42 42 {100.00 42 [100.00)
VHC/RNA del VHC

Miesgo elevado de 25 B (32.00) 8 (100.00)
inteccien por VHC®

Total 17 100 (85.47) 100 {100.00)

3 Un resultado positive se definié como reaclivo frente a 2 o mas
productos genéticos con un ensayo de inmunotransfarencia.

® Dentro de esta categoria se incluyen: drogodependientes por via
intravenosa (5), pacientes hemofilicos (10), homosexuales masculi-

nos (5) y prostilutas (5).

Sensibilidad en la seroconversion

Para determinar la sensibilidad en la seroconversion, se analizaron
34 paneles de seroconversidn procedentes de proveedores comer-
ciales en el analizador Alinity | usando el ensayo Alinity 1 Anti-HCV.

Los resultados se compararon con
comerclalizado y el ensayo mostrd

los de un ensayo anti-HCV
un funcionamienlo equivalente.

Los resuliados orientativos de 5 paneles se resumen an la siguiente

tabla.
Dias desde Ensayo Anti-HCY comercia-
la pAmera Alinity | Anti-HCV lizado
1D det panel extraccién Reactive = 1.00 §/CO Reactivo = 1.00 5,C0
6214 0 015 0.10
2 003 0.09
8 0.07 003
10 0.51 0.07
15 038 008
18 007 0.08
23 036 0.38
25 114 1.36
32 6.27 RAl
49 1.3 12.08
53 12.34 11.76
56 12,39 1217
6229 0 0.30 029
3 0.28 0.29
7 0.27 0.76
10 034 034
17 1.60 1.75
20 254 2.55
24 4.27 394
28 8.40 8.60
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Dias desde Ensayo Anti-HCV comercia- Interferencias
1a primera Alinlty | Anti-HCY lizado Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.
ID del panel exiraccidn _ Reactivo > 1.00 /€0 Reactivo > 1,00 $/C0 Sustancias endégenas con capacidad de interferit
047 0 005 0.04 No se observaron diferencias cualitativas entre los controles expe-
2 005 0.05 rimenlales y un minimo de 23 especimenes reactivos por adicién
10 007 006 y 23 ospecimenes no reactivos analizados con concentraciones
12 004 0.05 elevadas de las sustancias indicadas en la tabla siguiente.
18 005 0.05 Sustancia con capacidad de inferferir Concentracion interferente
2 0.06 0.05 BillTubina <20 myidL
28 4.19 454 Hemoglobina <500 mg/dL
30 2.36 .7 Trigicécidos < 3000 mgicL
3 1681 1063 Protcinas <129
37 11.40 10.76
PHVS1A 0 008 008 H BIBLIOGRAFIA
5 005 007 1. Engvall E, Perimann P. Enzyme-linked immunosorbent assay
9 007 0.07 {ELISA) quentitative assay of immunoglobulin G. Immunochemistry
12 017 0.17 1971;8:871-874.
% 142 1.39 2. Cheo QL, Kuo G, Weiner AJ, et al. Isclation ot a cDNA clone derived
5 ‘ from a blood-borne non-A, non-B viral hepatitis genome. Science
1 1712 .81 1989;244:359-362.
24 4.46 4.89 3. Kuo G, Choo QL, Alter HJ, et al. An assay for circulating antibodies
an 6.85 7.30 10 a major etiologic virus of human non-A, non-B hepatitis. Science
13 5.80 8.51 1989;244:362-364.
4. Aler HJ, Purcell RH, Shih JW, et al. Detection ol antibody lo hepatitis
PHVS20 D 0.05 o C virus in prospectively followed transfusion recipients wi::h acute
3 0.08 010 and chronic non-A, non-B hepatitis. N Engl J Med 1989;321,1494-
0.14 017 1500,
13 1.70 1.80 5. Esteban Ji, Viladomiu L, Gonzdlez A, et al. Hepatitis C virus
16 577 5.03 antibodies among risk groups in Spain. Lance! 198%;i:294-207.
20 5.0 657 6. Van der Poel CL, Lelie PN, Choo QL, el al. Anti-hepatitis C
£ - antibodies and non-A, non-8 post-translusion hepatitis in the
26 8.28 .61 Netherlands. Lancet 1989,ii.297-298.
28 9.38 9.80 7. Esteban Ji, Gonzdlez A, Herndndez JM, et al. Evaluation of
kK] 11.52 11.69 antibedies to hepatitls C virus in a study of transfusion-associated
35 1176 12.20 hepatitis. N Engl J Med 1980;323:11071112,
8. Miyamura T, Saito |, Katayama T, et al. Detection of anlibody against
Otras condiciones de los especimenes o enfermedades anligun onpress_cd by molecularly cloned pepaliiis C virus cDNA:
) i application 1o diagnosis and blood screening for post-transiusion
Este ostudio se realizd en ARCHITECT i Systom. hepatitis. Proc Nati Acad Sci USA 1990:67:983-967,
Se evalué un total de 104 especimenes de individuos con otras 9. Aach RD, Stevens GE, Hollinger FB, et al. Hepatitis C virus infection
enfermedades o enfermedades no relacionadas con la infeccion por in post-transfusion hepatitis: an analysis with first- and second-
el VHC. De los 104 especimenes, 3 fueron repetidamente reactivos y generation assays. N Engl J Mod 1991;325:1325-1329.
posilivos para anli-VHC con andlisis complementarios. Los resulta- 10. N;:‘BM:‘-!:‘:F:FUE S:.:; JU‘:SI‘:; FST;tgtsa;\::k fac‘k:gs 1or_lahc:t: “?Es"a‘é
: non- alitis in the Uni ssociation wil pati
dos demostraron una especificidad del 100,00 %. virus infection. JAMA 1990,264:2231.2235.
H* de especimenes 11. Choo OL, Welnor AJ, Overby LR, et al. Hepatitis C virus: the

positivos segin anali-
sis complementarios®

Mimercana- IR{%del RR(%del (% de repelidamenie
Categoria lizado Lotal) 1olal) reactivos)
Otras cond 104 3(2.88) 3(2.88) 3 (100.00)
ciones de los
especimenss o
enfermedades ©

IR = Inicialmente reactivos; RR = Repetidamente reactivos

2 Un resultado positivo se delinié como reactivo frente a 2 0 mas
productos genéticos con un ensayo de inmunotransferencia.

b Entre los especimenes se incluyeron las siguientes categorias:
positivos para los anticuerpos anti-GMV (5}, ant-VEB (5), anti-VHA
{5), HBsAg (12), anti-VIH-1 (5), sifilis (5), factor reumatoide (11),
enfermedades hepdticas provocadas por el alcohol (5), positivos
para los anticuerpos anti-HBc (5}, anti-HTLV-1 {10), anti-HTLV-lI (2}
anticuerpos humanos antirratén (10), receptores de vacunas contra
la gripe (5), mujeres embarazadas en el primer trimestre (7), positi-
vos para T. gondi (5) y mieloma multiple (7).

13.

14.

15.

16.

major causative agent of viral non-A, non-B hepatitis, 8r Med J
1990,46:423-441.

. Dienstag JL. Non-A, non-B hepatitis. |. Recognition, epidemiology,

and clinical fealures. Gastroenterology 1983:85:439-462,

Gitnick @, Non-A, non-B hepatitis: etiolegy and clinical course. Ann
Rev Med 1984;35:265-278.

Wick MR, Moore S, Taswell HF. Non-A, non-B hepatitis associated
with blged transtusion. Transfusion 1985;25.93-101.

Major ME, Rehermann B, Feinstone SM. Hepalitis C viruses. In:
Knipe DN, Howley PM, eds. Fields Virology. 4th ed. Philideiphia:
Lippincott Williams & Wilkins, 2001:1127-1161.

Japanese Red Cross Non-A, Non-B Hepatitis Research Group. Effect
of screening for hepatitis € virus antibedy and hepatitis B virus
core antibody on incidence of post-transfusion hepalitis. Lancet
1991,338:1040-1041.

" Donahue JG, Mufioz A, Ness PM, et al. The declining risk of post-

transtusion hepatitis C virus infection. N Engl J Med 1992,327:369-
373.

. Bukh J, Miller RH, Purcell RH. Genetic heterogeneily of hepatitis

C virus: quasispecies and genotypes. Seminars in Liver Disease
1995;15:41-63.
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22.

23.

24,

25.

26.

. US Depariment of Labor, Occupational Safety and Health

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

. US Department of Health and Human Services. Bipsafely in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:

US Government Printing Office; December 2009.

. VWorld Health Organization. Laboralory Bicsalety Manual, 3rd ed.

Geneva: World Health Organization; 2004,

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

of Loboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLS]| Document M29-A4. Wayneo,
PA: CLSI; 2014,

LS. Department of Health and Human Services, Food and Drug
Administration, Center for Biologics Evaluation and Research.
Guidance for Indusiry Recommendations for Obtaining a Labeling
Claim for Communicable Disease Donor Screening Tests Using
Cadaveric Blood Specimens from Donors of Human Cells,
Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/Ps),
November 2004. hitp:f{www.lda.gov/BiclogicsBloodVaccines/
GuidanceComplianceRegulatorylnlormation/Guidances/Tissue/f
uem@73972.him Accessed June 28, 2016.

Clinical and Laboratory Standards Institute {CLSI). Statistical Quanty
Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and
Delinitions; Approved Guideline—Third Edition. CLS! Documen
G24-A3. Wayne, PA: CLS); 2006.

Westgard JO. Basic OC Practices. 3rd ed. Madison, WI: Westgard
CQuality Corporation; 2010,

Clinical and Laboratery Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Pracision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document EP05-A2,
Wayne, PA: CLSI; 2004,

Mota sobre el formato de las cilras:

Se utiliza un espacio como separador de miles (por gjemplo:
10 000 especimenes).

Se utiliza un punlo como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

H Simbolos utilizados

Consulte las instrucclones da uso

I Fabricante

Contenido suficiente para

Limitacién de temperatura
A

Fecha de caducidad
2 |
[ASSAY DILUENT ] Diluyente del ensayo

COMJUGATE Conjugado

[INVERSIONS PERFORMED Inversiones completadas

1] Producto sanitario para diagnds-
tico in vitro

[er) Nimero de lote

[MICROPAR TICLES) Microparticulas

[PRODUCT OF QERMANY | Producto de Alemania

[REF Nimero de referencia i

[=n] Numero de serie g

Alinity y ARCHITECT son marcas comerciales de Abbott Laboratories
en varios paises. El resto de marcas comerciales esla a nombre de
sus propletarios.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany ooss
+49-6122.580
Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante de
Abbotl Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Revisado en marzo de 2017.
©2016, 2017 Abbolt Laborateries
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Alinity i
Anti-HCV Calibrator

Creado en septiembre do 2016.

NOMBRE
Alinity i Anti-HCV Calibrator {calibrator, denominado también
Anti-HCV Cal)

FINALIDAD DE USO

E! calibrador Alinity i Anti-HCV se utiliza para la calibracion del
analizador Alinity i en la deteccidn cualitativa de anticuerpo frente al
virus de la hepatitis C (anti-VHC) en suero y plasma humanos.

Si desea mas informacidn, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i Anti-HCV y el Manual de operaciones de Alinity
ci-serles.

CONTENIDO

[eaL]1] contiene plasma humano recalcificado (inactivado); reactiva
para antiVHC. Conservante: azida sddica.

Calibrador Cantidad Color

[ea]] 1x3.0mL

Verde?®

8 Colorantes: tartracina {Acid Yellow No.23) y erioglaucina (Acid
Biue No.9)

MATERIALES NECESARIOS PERO NO

SUMINISTRADOS

* D4R1001 Alinity ci-series Calibrator/Contro! Replacement Caps
(tapones de sustitucion para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION
E! calibrador Alinity i Anti-HCV se ajusta al material interno de
referencia.

PRECAUCIONES
+ [wo)
* Para uso en diagnoéstica in vitro

Precauciones de seguridad

. PRECAUCION: este producio contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen complelamente la
inoculdad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humaneo se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens”. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las praclicas de seguridad blc!égma "Biosafety
Level 2" u otras normati equivalent

* El material de erigen humano utilizado en el calibrador presenta
reactividad de anticuerpos anti-VHC y no es reactivo para el
HBsAg, ni presenia reactividad de anticuerpos anti-ViH-1/VIH-2,
ni es reactwo”para el RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1.

/

[ es
Anti-HCV 24 ¢
08POG0T
G74090R01
S8P063

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: @El
Contigne azida sédica.

EUH032 En contacto con dcidos libera gases muy t6xicos.
P501

Eliminar el contenidofel recipiente conforme a las
normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo B,

PREPARACION PARA EL USO

* Este producte es liquido y esta listo para su uso.

* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°'Cy 8 'C.

s Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO

+ No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucciones
Temperatura de maximo de adicionales de
lento al lento almacenamlento

Sinabrir 2°Ca8'C Hasta la fecha
de caducidad
Hasta la fecha

de caducidad

Ablerto 2'CaB’C Almacenar bien
cerrado con los
tapones de sustitucién
nuevos.

Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador,

El analizador regisira la estabilidad en uso, que es el tiempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fucra del almacenamiento
refrigerado. El analizador no permite utilizar el calibrador si se ha
excedido la estabilidad en uso. La estabilidad en uso maxima puede
consultarse en el informe de parametros del ensayo. Si desea mds
informacidn sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mds informacién sobre la impresién de los pardametros

del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capftulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Los lotes del calibrador se pueden configurar utilizando el cédigo
do barras de la eliqueta de la caja del calibrador.

* Sidesea informacion sobre la configuracién de los datos
de! calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 2.
Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de
los calibradores en el instrumento, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.




PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una unica muestra de cada uno de los controles
de dilerente concentracion para evaluar la calibracién del ensayo.
Asegurese de quo los valores de los controles del ensayo

se encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables
especificados en las correspondientes instrucciones de uso de los

controles.

Si desea informacion sobre la peticidn de controles, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y
almacenada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se

analicen muestras, exceplo cuando:

* Sg utilice un equipo de reactives con un numero de lote nuevo.

« Los resultados del contro! de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de contro! de calidad estadisticos utilizados para
manitorizar y controtar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
las instrucciones de uso del reactivo correspondiente.

¢ Si los limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los

30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una
vez realizado el mantenimiento de companentes o subsistemas
impartantes o tras la realizacion de procedimientos del Servicio

Técnico.

Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo del ensayo y el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O

DESCOMPOSICION

$i hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracién no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, o sl los controles no cumplen
con los requisitos establecidos, es posible que el producio sea

inestable o se haya descompucsto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910,1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosalety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009,

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute {CLS!). Protection
of Laboratory Workors From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,

PA: CLSI; 2014,

Nota sobre el formato de las cifras:

* Sp utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:

10 000 especimenes).

* Se uliliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

. -

Simbolos utilizados

LIRS 321

CONWTAINS: AZIDE

Precaucian

Consulte la

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fechadec

Calibrador 1

Numero de

Contiene azida sédica, En
centacto con dcidos libera gases
muy toxicos.

Producto sanitario para

diagnostico
Numero de

Producto de Alemania

Nomero de

Mumero de

s Instrucciones de uso

aducidad

control

in vitro
lote

referencia

sarie

Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus

propietarios.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122.580

e

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto
para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en sepliembre de 2016.

©2016 Abbott Laboratories
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Alinity i
Anti-HCV Controls

Creadoenagostode 2016,

NOMBRE
Alinity i Anti-HCV Controls {controles, denominados también
Anti-HCV Cirls)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity | Anti-HCV se utilizan para la verificacion de
la calibracién del analizador Alinity i en la dateccién cualitativa de
anticuerpo frente al virus de la hepatitis C {(anti-VHC) en suero y
plasma humanos.

Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity | Anti-HCV y el Manual de operaciones de Alinity
ci-sarios.

CONTENIDO

contiene plasma humano recalcificado (inactivado).
conftiene plasma humano recalcificado (inactivado) y
presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC.

Conservante: azida sbdica.

Los controles estan preparados para dar unos resutados de 8/CO
dentro de los siguientes intervalos:

Control Cantidad Color S/CO Anti-VHC
[cowtRoi]-] 1xBOmL  Incoloro < 0.60
1x8.0mL Azuls 171 - 5.13 z 11

3 Colorante: erioglaucina (Acid Blue No. 9}

NOTA: los intervalos de valores de los controles de las instruccliones
de uso no son especificos para un lote sino que representan el
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo de la vida
del producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propias medias e Intervalos de valores aceplables, que deben estar
incluidos dentre de los intervalos especilicados en las instrucciones
de uso. Las posibles fuentes de variacion incluyen:

* Calibracion = Lote de controles*  Lote de reaclivos
= Lote de calibradores* Instrumento

PRECAUCIONES

- W)

s Para usc en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

. & PRECAUCION: aste producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos, Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar polencialmente infecciosos. Sa recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especiticadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens™. En el caso de materiales que
contengan o qlg,efb’liai'e'rap contener agentes infecciosos, se
deben sogu'?as praclicas ge| seguridad biclégica "Biosalety
Level 2* u plras normativagdfuivalentes.**

l.

I

/
/

F

[ ES .  ?:=3{'_('

Anti-HCV
08P0O610
G73390R01
C8P063

« El material de origen humano utilizado en el control negativo
no presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC, ni es reactivo
para el HBsAg, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/
VIH-2, ni es reactivo para o) RNA del VIH-1 o el antigeno del
VIHA.

s El material de origen humano utilizado en el control positivo
presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC y no es reactive
para el HBsAg, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-viH-1/
VIH-2, ni es roactivo para el RNA del VIH-1 o el antigeno del
VIHA.

Las siguientes adverlencias y precauciones se aplican a:

[canTroL || y {[conTRoL]+]
Conlicne azida sddica.
EUHO032 En contacto con Acldos libera gases muy toxicos.

P50 Eliminar el contenido/e! recipiente conforme a las
normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina

web www.abbotidiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica

de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad

durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de

operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

+ Este producte es liquido y esta listo para su uso.

« Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 'Cy 8 'C.

« Antes del uso, invierla delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO

= No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instruccicnes
Temperatlura de  maximo de adiclonales de
almacenamlento almacenamiento almacenamlenlo

Sinabrir 2°Ca8°C Hasta la fecha
de caducidad
Hasta la fecha
de caducidad

Ablerto 2'Ca8°C Almacenar bien
cerrado.

Después de su uso,
almacenar en el

refrigerador.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

= Para obtener los requisitos de volumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticalmente y dispense 6 golas
del control negative y 6 gotas del conltro! positivo en cada copa
de muestras, en la posicién asignada.

* Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga do los
controles en el instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 5.




INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si los
controles no cumplen con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.
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Nota sobre el formato de las cifras:

* Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 Q00 especimenes).

+ Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

L=

Limitacién de temperatura

L
S

Fecha de caducidad

2| ICJ

NUmero de control

[coNTaINs: AZIDE | Contiene azida
coNTROL| -] Control negativo

Control positivo

Producto sanitaric para
diagnéstico in vifro
Numero de lote

Producto de Alemania
Intervalo de valores
Numero de referencia

Titulo

Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en \_Jarios
palses. El resto de marcas comerciales esta a nombre de sus
propiclarios.

LY

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

ce

Asistencla técnica: pdngase en contacto con el represeniante
de Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto
para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en agosto de 2016.
©2016 Abbott Laboratories
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

_ Expediente n® 1-47-3110-3615/17-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A, se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores Y
Producgcis de Tec_nolqgia Médica (R-PP'I;M'),' de un nuevo producto para diagnéstic6 de
uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre Comercial: 1) ALINITY i Anti-HCV Reagent Kit; 2) ALINI‘E'Y_i Anti-HCV
Calibrators; 3) ALINITY i Anti-HCV Controls.
Indicacion de uso: 1) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE
MICROPARTICULAS (CMIA) UTILIZADO P;*-\RA LA DETERMINACION CEJ_ALITATIVA DE
: ANTICUERPOS FRENTE AL VIRUS DE LA HEPATITIS C (Anti-HCV) EN SUERO Y
PLASMA HUMANOS EN EL ANALIZADOR ALINITY i;‘. 2)_ PARA LA CALIBRACIC)N DEL
ANALIZADOR ALINITY i CON EL ENSAYO ALINITY i Anti-HCV Reagent Kit; 3) PARA
LA VERIFICACION DE LA CALIBRACION DEL ANALIZADCR ALINITY" | EN LA
DETERMINACION REALIZADA CON EL ALINITY i Anti-HCV Reagent Kit. |
Forma de presentacién:-i) (Ref: 08P0622 y [08P0632]) ENVASES PARA 200 O
[1000] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION
(MICROPARTICLES x 6.6 ml, CONJUGATE x 6.1 ml y ASSAY DILUENT x 10.4 ml) O 2

CARTUCHOS DE REACCION [(MICROPARTICLES x 27.0 ml, CONJUGATE x 26.5 ml y

Mz



ASSAY DILUENT x 47.1 ml)]; 2) ENVASES CONTENIENDO: CAL 1 (1 x 3 ml); 3)
ENVASES CONTENIENDO: CONTROL NEG (1 x 8 ml) y CONTROL POS (1 x 8 ml).
Periodo de vida util y condicion de conservacion: 1) 8 (OCHO) meses desde la fecha
de elaboracién, conservado entre 2 y 8 °C; 2) y 3) 12 (DOCE) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8 °C.

Nombre y direccion del fabricante: ABBOTT GmbH & Co. KG. Max-Planck-Ring 2,
65205 Wiesbaden. (ALEMANIA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-39-634.

Expediente N° 1-47-3110-3615/17-9

Disposicion N© O 3 8 1 1 4 ENE 2019




