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DISPOSICiÓN N°

BUENOS AIRES 15 FEB. 2016

VISTO, el expediente na 1-47-3110-840(15-2 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica YI
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOLAB S.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Producto$ para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados careHPV System: 1) careHPV Test

Kit, 2) careHPV Test Controller, 3) careHPV Test Luminometer, 4) careHPV Test

Shaker, 5) careHPV Brush y 6) careHPV Collection Medium /Para la detección de

14 genotipos de virus de papiloma humano (genotipos de HPV: 16, 18, 31, 33,

35, 39, 45, 51, 52, 56, 59, 66 Y 68 ) por hibridación de ácidos nuc1eídos con

quimiolu min iscencia.

Que a fs. 311 consta el informe técnico producido por ~I Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos; reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece ,la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT NO2674/9k.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

NO 1490(92 Y por e, Decreto NO 101(15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

DiSPOSICION N°

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados careHPV System: 1)

careHPV Test Kit, 2) careHPV Test Controller, 3) careHPV Test Luminometer, 4)

careHPV Test Shaker, 5) careHPV Brush y 6) careHPV Collection Medium /Para la

detección de 14 genotipos de virus de papiloma humano (genotipos de HPV: 16,

18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 59, 66 Y 68 ) por hibridación de ácidos

nucleídos con quimioluminiscencia que serán elaborados por 1) y 6) Fabricados
I
,

por QIAGEN (SHENZHEN) CO. LTD, 6 & 7F. R3-B, Hlgh. Tech I~dustrial Park,
Nanshan District, Shenzhen(CHINA) para QIAGEN GmbCi, 40724 Hilden,

(Alemania); 3) Fabricado por PROMEGABIOSYSTEMSunnyvale Inc. 645 N. Mary

Avenue, Sunnyvale, CA (USA) para QIAGEN GmbH, 40724 Hilden, (Alemania); 2)

y 4) Fabricados por PLEXUS MANUFACTURING Sdn Bhd, Plot 87, Lebuhraya

Kampung Jawa, 11900 Bayan Lepas Penang (Malaysia) para QIAGEN GmbH,

40724 Hilden, (Alemania); y 5) Fabricado por QIAGEN Gaithersburg Inc, 1201

Clopper Road, Gaithersburg, MD (USA) para QIAGEN GmbH, 40724 Hilden,

(Alemania) e importados por TECNOLABS.A. a expenderse en 1) Envases por 24

o 96 determinaciones conteniendo: Microplaca de

0,5ml, Calibrador positivo O,5ml, Rea<:tivo 1 3ml,

ensayo, Calibrfdor negativo
,,

Colorante indicador O,35ml,

Reactivo 2, Reactivo 3, Reactivo 4, Reactivo 6, Diluyente de reactivo 2 4,5ml,

2
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(DOCE) meses conservado entre 4-25°( .

-

determinen.

i
Diluyente de reactivo 3 3ml, Diluyente de Reactivo 4 Sml, Diluyente de Reactivo

6 Sml, Reactivo 5 250ml¡ boquilla Reactivo 5; Instrumentos: 2), 3), J 4) Y

Soporte magnético de microplacas; 5) 50 cepillos de toma de muestra; y 6) 50
I

tubos conteniendo 1 mi de medio de recolección de muestra; cuya composición

se detalla a fojas 38 y 39 con un período de vida útil de 1) 13 (TRECE) meses
I

conservado entre 4-25°(, 5) 5 (CINCO) años conservado entre 15-30°C y 6) 12

I
ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes á fojas

139 a 295 y 296 a 306, desglosándose las fojas 139 a 194 debien~o con:tar en
; I

los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por él elaborador

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAME.NTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias
I
así lo

I
ARTICULO50,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquteSe al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presen~e Disp'osición. I
junto con la copia de los proyectos de rótulos I Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-840/15-2,

DISPOSICIÓN N°:
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Kit careHPVTM Test
Manual de uso
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\1 '24 (Catálogo n', 614013)

Versión 1

rvq
Para la detección de 14 genotipos del virus del papiloma humano (VPH) de alto riesgo por
hibridación de ácido nucleico

Para su uso COfl:

7! S,stnma careHPVTesl
III careBrush
¡¡¡ medio de recolección careHPV

CE:
BQ]614015,614013

~

OLlO
Tecl1ologías QIAGEN de preparación de muestras I?ú
ensayos de biología molecular AJ I
QIAGEN es el proveedor líder de tecnologías innovadoras para la .......•.. :.••.
preparación de muestras y ensayos de biología moleular, que permite el
aislamiento y detección del contenido de cualquier muestra biológica.
Nuestros productos y servicios de vanguardia y máxima calidad garantizan
el éxito, desde la muestra al resultado.

QIAGEN sienta [as bases de excelencla en los siguientes campos:

i!' Purificación de ADN, ARN Y proteínas

lii1 Ensayos con ácidos nucleicos y proteínas

"il Investigación de microARN y ARNi

tl Automatización de tecnologías de preparación de muestras y de ensayos
de biología molecular

Nuestra misión es ayudarle a superara sus retos y a alcanzar el éxito. Para
más información, visite www.giagen.com.

t:;amp!c and Assay T,;cchnolog:es

••• 3

OIAGEN GmbH
OIAGEN Slrasse 1
40724 Hildcn
GERMANY (ALEMANIA)
IMAlj 1058802EN

. '".,/". /'\ / ' ,"
""',",' ',r••••••••••QIAGEN@

http://www.giagen.com.
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Uso indicado

Resumen y explicación

La tecnología careHPV Test es un ensayo in vitro basado en la hibridación
de ácido nucleico con amplificación de señaies usando la detección
cualitativa por quimioluminiscencia en microplacas de 14 tipos de ADN del
VPH de alto riesgo en espec!menes cervicales. Los tipos de VPH
detectados por la prueba son los tipos de alto riesgo del VPH 16, 18,31,33,
35,39,45,51,52,56,58,59,66 Y 68.

Se asocia la presencia de ciertos tipos de VPH en el tracto genital femenino
con varías enfermedades, incluyendo condiloma, papulosis bowenoide,
neoplasia intraepiteJial cervical, vaginal y vulvar, y cáncer (1, 2). Se han
identificado más de 100 tipos de VPH y se clasifican generalmente como de
alto riesgo o bajo riesgo dependiendo de su asociación conocida o falta de
asociación con el cáncer y su lesión precursora, la neoplasia intraepitelial
cervical de alto grado (CIN 2/3+). Es generalmente aceptado que estos virus
sean predominantemente transmitidos vía sexual y que los tipos de alto
riesgo de VPH seén reconocidos como los principales factores de riesgo
para el desarrollo de cáncer cervicai (2-6). Puede asociarse la infección del
cuello uterino con tipos de alto riesgo de VPH con cambios citológicos e

~
"1"",, de p'P.\!!!!!!)

6

No se ha descrito adecuadamente el riesgo absoluto de desarrollar una
anormalidad citológica del incidente después de una infección por VPH con
tipos detectados por el test careHPV y se' sabe que varia en distintas t:::..........
poblaciones (6). ¡:--
Aunque la literatura científica actual sugiere que la infección persistente con ~
el VPH de alto riesgo es el principal factor de riesgo para el desarrollo de •••••
neoplasia cervical de alto grado y cáncer (2, 4, 5, 8, 20-26). la persistencia ~ I

aparente puede representar una infección continúa con un tipo de VPH
único, con múltiples tipos de VPH o reinfección. Sin embargo, parece que -_.J?C>
las mujeres que son repetidamente Pap negativas y VPH de alto riesg ~ -~'"
negativas se encuentran en bajo riesgo de tener o desarrollar lesio ~"'i, :? ..
precancerosas cervicales (5, 20, 27, 28). ¡,;; ~ 'z,

i'5 ! M. iJ ':)1
? i6°-.¿~)/
~. .~/
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histológicos que son revelados por la detección
coiposcopia o biopsia.

Históricamente, los tipos de VPH 16 y 18 han sido considerados como tipos
asociados con alto riesgo de cáncer (2, 7, 8) Y se ha demostrado que los
tipos de VPH 31, 33 Y 35 tienen una asociación intermedia con el cáncer (2,
9). Esta asociación intermedia se debe al hecho de que estos tipos son más
frecuentemente detectados en CIN 2/3+ que en cánceres. Por lo tanto, los
cánceres asociados con la presencia de estos tipos son menos comunes
que los cánceres que se asocian con tipos de alto riesgo de VPH 16 y 18 (2,
10). Estos 5 tipos de VPH combinados en conjunto representan
aproximadamente el 80 por ciento de cánceres cervicales (2, 11, 12). Los
tipos adicionales de riesgo intermedio y alto de VPH, incluyendo los tipos
39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 Y 68, han sido identificados como los tipos
principales del VPH detectable en los cánceres restantes (2, 12-18). El tipo
66 de VPH se ha clasificado como un tipo de alto riesgo probable (19) y,
debido a la especificidad incrementada del test careHPV, se adicionó el tipo
66 de VPH a la mezcla de sondas .

Los virus del papiloma humano se componen de una partícula viral
icosaédrica (virión) que contiene una molécula de ADN circular de doble
cadena de 8000 pares de bases rodeada por un cápside de proteina.
Después de la infección de las células epiteliales, el ADN viral se establece
a través de todo el grosor del epitelio, pero se encuentran los vinones
intactos solamente en las capas superiores del tejido. Así, puede
encontrarse el ADN viral ya sea en viriones o como secuencias episomales
o integradas del VPH, dependiendo del tipo y grado de la lesión.

careHPV Tesl kit Manual de Uso 01/20135

Se indica el uso de esta prueba como una prueba de tamizaje primario en
mujeres de 30 años de edad y mayores para la detección de la infección por
VPH de alto riesgo,Ja cual es un factor de riesgo para desarrollar neoplasia
intraepitelial cervical de alto grado (CIN 2/3+).

Esta prueba es "Para uso profesional solamente" por personal de laboratorio
capacitado y validado. Léanse estas instrucciones de uso cuidadosamente
antes de usar la prueba.

La prueba careHPV no está indicada para su uso en el tamizaje primario de
mujeres menores a 30 años de edad o mujeres embarazadas. El uso de
esta prueba no ha sido evaluado para el control de mujeres con las
siguientes condiciones:

• Anormalidades citológicas o histológicas previas
• Han pasado por un procedimiento de histerectomía
• Son postmenopáusicas
• Son VIH+ con factores de riesgo adicionales
• Están inmunocomprometidas
• Se han expuesto a dietilestibestrol
• Tienen historial de enfermedades sexual mente transmitidas

MARI SO
BIOQUIMIC
DT.TEeN

MASINO
.MN.9483
LAB S.A.



Principio del procedimiento - -----------.-------

La prueba caroHPV utiliza la misma tecnologla de Hybrld Caplure~ 2
desarrollada por QIAGEN digenee para la detecci6n del ADN del VPH de
a1l0 riesgo (test HC2). La prueba C8f8HPV es un ensayo de hibridaci6n de
ácido nudelco con amplificaci6n de seflales que utiliza deteccl6n
quimioluminlscente en microplacas. Cuando los especfmenes contienen
ADN del VPH de alto riesgo, el ADN del VPH se hlbrida a ARN
complementario de la mezda de sondas. los anticuerpos anti-hlbridos
ADN-ARN están ligados a microparticulas magnéticas, estos anticuerpos
capturan los híbridos de AON-ARN, permitiendo la separación y eliminación
de material no especifico no unido. Posteriormente, se adicionan
anticuerpos anUhibrldos ligados a fosfatasa alcalina para unirse y detectar
los hlbridos capturados. Un lavado posterior elimina el conjugado de
fosfatasa alcalina no unido, dejando solo la fosfalasa alcalina unida a la
proporci6n de la cantidad de ADN del VPH hibridado. Finalmente, se
adiciona u~ sustrato qulmlolumlnlscente que es hidrolizado por la fosfatasa
alcalina unida para producir luz en forma directamente proporcional a la
cantidad de fosfalasa alcalina presente, el cual se correlaciona con la
cantidad de ADN del VPH hibridado presente.

La senal producida por el sustrato hldrollzado es medida ara dar un
resu1lado en unidades relativas de luz (URL) cuantificadas por un
lumin6metro. Un valor de URL igualo mayor al valor de corte (Ca) significa
que el espécimen contiene cantidad suficiente de AON del VPH de alto
riesgo para ser considerado dlnicamente positivo. Un valor de URL por
debajo del ca significa que el espécimen contiene insuficiente o no
contiene ADN del VPH de alto riesgo y se considera dlnicamente negativo.

Materiales pfopOl'ci6n~d6s-..

Contenido del kit

KII eareHPV Tesl

No. de catlllogo

Nümero dtl pruebn"

Mlctoplacas de ensayo
--- --~--~~--------
Calibrador oegativo
"
Carlbrador posltNo

Rcactivo 1 teliqul!l8 moradll)

Colorante Il'lditador

B~~ ~W~dOs(4)
Reactivo 2 (etiqueta amarilla)

Reacllvo 3 (etiqueta ca(6)

Reaclivo 4 (etiqueta roja)

Reactivo 6 (etiqueta verde)

Dlh.Jyente de rcoonstituc:l6n (4)

Diluyente del rellctivo 2 (etiquelllllrTllllila)

Diluyente del reacUvo 3 (ellqueta C8f6)

" Note que los calibradores requeridos para la veriflC30ón de calibracil)n del enSllyo
deben IncIulrsc con fflsllmcl6n de cada pn¡eba. Véase -Control de C3ildad", póglna 29
parll mayor información.
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Diluyente del reactivo 4 (etiqueta roja) REAG 4 D1L Sml S ml

Diluyente del reactivo 6 (etiqueta verde) REAG 6 DIL S ml S ml

Reactivo 5 (etiq~~ta~ti..__. REAG5 250 mL 250 mL

REAG5
Boquilla de la botella del reactivo 5

NOZZLE

• Selladores de placas

• Guantes libres de polvo

• Toallas de papel

Advertencias y precauciones

Advertencias

Materiales requeridos pero no proporcionados Para uso de diagnóstico in vítro.

T Asegúrese de que se hayarLverificado y calibrado el irLstrumerLtalde acuerdo COrLlas
recomendaciorLesdellabricarLte.

• t:sta no es una lista completa de proveedores y rLOIrLduye a muchos verLdedores
importantes de suministros biol6gicos.~

Cuando trabaje con productos quimicos, use siempre una bata de
laboratorio adecuada, guantes desechables y gafas de protección. Para
más información, consulte las correspondientes hojas de datos de seguridad
de materiales (MSDS), disponibles con el proveedor del producto.

11 Sistema careHPV Test (no. de cat 9001772), incluye:

• Controlador careHPV Test

• Luminómetro careHPV Test

JI Agitador careHPV Test

11 Soporte magnético de microplacas careHPV Test

• Gradilla de espuma para tubos de especimenes (por ejemplo, Gradilla de
tubos de cultivo de espuma Fisherbrand para tubos de 15 mm ó 16 mm
de diámetro, no. de catálogo 05-664-15B)'

• Pipeta de volumen fijo t

• Pipeta de repetición t

• Puntas para pipeta de repetición

• Punta de 1.25 mL

• Punta de 1.0 mL

• Puntas para pipeta con filtro extra largas de 200 IJLdesechables

-,y demás
con la

(,1'1

&~~-""U'l

~@]'h~\\g ,_, o~}J
'\.~ -----,./'11

. ...,./
careHPVTest kit MarLualdeíJsoo17iíh:r"

Descontamine y deseche todos los especímene~, reactivos
materiales potencialmente contaminados de conformidad
normatividad nacional y local.

Cuando trabaje con productos químicos, use siempre una bata de
iaboratorío adecuada, guantes desechables y gafas de protección. Para
más información, consulte las correspondientes hojas de datos de seguridad
de materiales (MSDS). Estas hojas están disponibles en formato PDF
enconveniente y compacto en www.giagen.com/safety donde puede
encontrar, ver e imprimir la SOS para cada kit de Q1AGEN y componente del
kit.

Limpie y desinfecte todos los derrames de especimenes usando un
desinfectante idóneo de conformidad con la normatividad nacional y local.
Remítase también al capítulo de desinfección y esterilización en el Manual
de Bioseguridad de Laboratorios de la Organización Mundial de la Salud
(31) .

Maneje todos los especimenes y materiales desechados como si fuesen
capaces de transmitir agentes infecciosos. Los especimenes clínicos
deberán manejarse en el nivel de bioseguridad (BSL) 2, como es
recomendado para cualquier suero humano o espécimen sanguíneo
potencialmente infeccioso (29, 30) .

9careHPV Test k~ MarLualde Uso 0112013

MARISO MASINO
610QUIMI A. M.N. 9483
Q1'. TEC OLAB S.A.
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El usuario siempre debe acatar las siguientes precauciones cuando se
realice la prueba careHPV:

• Se han analizado los componentes en este kit de pruebas como una
unidad y no deben intercambiarse con componentes de otras fuentes o
de distintos kits de tests .

• Los ácidos nucleicos son muy sensibles a la degradación de nucleasa
presentes en el medio, Las nucleasas están presentes en la piel humana
y en las superticies o materiales manejados por humanos. Las
superticies de trabajo deben estar limpias y cubiertas con aimohadillas
desechables; los técnicos deben usar guantes libres de polvo cuando se
realicen todos los pasos del análisis,

• Evite la contaminación de la microplaca de ensayo y el reactivo 6
(~etigueta verde) con fosfatasa alcalina exógena. Las sustancias
que pueden contener fosfatasa alcalina incluyen al reactivo 4
(marbeteetlgueta rojo), bacterias, saliva, cabelío y aceites de la piel. Es
especialmente importante cubrir la microplaca después de la adición del
reactivo 5 y durante la incubación con el reactivo 6 porque la fosfatasa
alcalina exógena puede reaccionar con el reactivo 6, produciendo
resultados falso-positivos .

• Deben prepararse los reactivos 1, 2, 3, 4 Y 6 antes de iniciar la prueba y
usarse dentro de las 8 horas de la preparación. No hacerlo asl puede
causar un ensayo inválido. Sí se invalida el ensayo, debe repetirse la
prueba usando un kit nuevo .

• Deben dispensarse exactamente los volúmenes de reactivo indicados,
No hacerlo asi podría dar como resultado resultados de la prueba
erróneos. Asegurarse de que los cambios de color notados ocurren
ayudará a confirmar que se han dispensado los volúmenes requeridos.

• Cuando use la pipeta de repetición, el usuario deberá primero dispensar
varias veces en un reservorio residual para eliminar cualquier burbuja de
aire en la punta de la pipeta de y asegurarse de su suministro exacto,

-
Información de urgencia las 24 horas

Información médica de urgencia disponible en inglés, francés y alemán las
24 horas del dla en:

Centro de información de toxicologla, Mainz, Alemania
Teléfono: +49-6131-19240

Precauciones

Contiene hidróxido de sodio, BES: corrosivo. Frases de riesgo y seguridad:*
R34, S26-36/37/39-45.

Diluyente del reactivo 2

" R22: danino si se traga. R34: causa quemaduras. R3S: causa quemaduras graves.
RS2fS3: dañino a organismos acuáticos, puede causar efectos adversos a largo plazo en
el medio ambiente acuático. S26: en caso de contacto con ojos, enjuague inmediatamente
con mucha agua y busque consulta médica. S36137/39: use ropa protectora, guantes y
protección ocularlfacial idóneos, S45: en caso de accidenle o si no se siente bien, busque
consulta médica inmediatamente (muestre el ~liqueta donde sea pOSible).

Reactivo 1

Contiene azida sódica: dafiina. Frases de riesgo y seguridad:" R22-52/53,
S26-36/37/39-45,

Contiene hidróxido de sodio: corrosivo. Frases de riesgo y seguridad:" R35,
S26-36/37/39-45.

Contiene azida sódica: dañina. Frases de riesgo y seguridad:" R22, S26-
36/37139-45.

Declaraciones de seguridad y riesgo para los componentes

Se aplican las siguientes frases de riesgo y seguridad a los componentes
del kit del test careHPV ya sea en forma seca o reconstituida.

Reactivo 3, biológico estabilizado

Reactivo 4, biológico estabilizado

~PV Test kit Manual de Uso 01/2013¿ 11 12 careHPV Test kit Manual de Uso 0112013



1, Registre la siguiente información en la hoja de registro de datos de
la prueba (véase "Apéndice: Hoja de Registro de Datos de la Prueba",
página 42):

La Hoja de Registro de Datos de la Prueba (véase "Apéndice: Hoja de
Registro de Datos de la Prueba", página 42) indica las ubicaciones de los
pozos en la microplaca requeridas para el calibrador negativo (pozos A1,
81, C1 de la microplaca), calibrador positivo (pozos D1, E1, F1 de la
microplaca) y especimenes clínicos (pozo G1 de la microplaca y todos los
pozos de la microplaca subsecuentes).

Cuando realice la prueba careHPV, remitase a los manuales de usuario del
sistema careHPV Test apropiados para las instrucciones del instrumental y
localización y resolución de problemas.

Procedimiento

Preparación de especímenes

~

Y!!Y

Almacenamiento y manejo de reactivos

A la recepción, almacene el kit del careHPV test entre 4°C y 25"C. No use el
kit careHPV Test después de su de la fecha de caducidad establecida en el
etiqueta del kit.

Una vez preparados, los reactivos deben ser almacenados entre 15'C y
30°C por no más de 8 horas. Deseche el kit y todos los reactivos
preparados si no se usan para análisis dentro de las siguientes 8 noras
después de la preparación de reactivos.

Manejo y almacenamiento de especímenes

Use solamente especímenes cervicales recolectados en el medio de
recolección careHPV.

Almacene los especimenes clínicos en el medio de recolección careHPV
entre 1S.C y 30.C por 14 días o entre 2"C y a.c por 30 días.

• Sitio de análisis
• Fecha de análisis
• ID del operador
• Temperatura ambiente
• Número de lote del kit careHPV test

2. Coloque los tubos de especímenes clínicos en la (las) gradillas de
espuma de especímenes.

En la Hoja de Registro de Datos de la Prueba, complete el mapa de
placas registrando en las ubicaciones de pozos de micro placas
aplicables las IDs de todos los especímenes a analizar (pozo G1 de la
microplaca y todos los pozos de la microplaca subsecuentes).

Nota: Los calibradores no se colocan en la gradilla de especlmenes.

3. Asegúrese de que las tapas de los tubos de especimenes estén
cerradas herméticamente.

4. Mezcle los especímenes como sigue:

Invierta la gradilla de especimenes 180 grados y agite firme,
rápidamente, en posición invertida una vez.

Rapidamente regrese la gradilla a la posición inicial y agite firme,
rápidamente, en esta posición una vez,

careHPV Test kit Manual de Uso 0112013 13

Repita este paso de mezclado continuamente por 5 minutos
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Iniciando el sistema careHPV Test-- - " _

El sistema careHPV Test requiere aproximadamente 15 segundos después
de recibir energia para mostrar la pantalla "Slartup".

1. Toque el icono "careHPV" en el controlador careHPV Test para
comenzar la prueba de careHPV.

El controlador careHPV Test muestra los 7 pasos de la prueba de
careHPV que se realIzarán.

2. Registre el número de la microplaca a analizar en la hoja de registro
de datos de la pru~ba.

3. Deje que se caliente el agitador careHPV Test a la temperatura
requerida para la realización de la prueba.

El sistema careHPV Test requiere aprOXimadamente 13 - 15 minutos
para alcanzar la temperatura requerida.

Preparación de reactivos

Reconstituya los reactivos del kit careHPV como se describe a continuación.
Use reactivos preparados dentro de las 8 horas de preparación. No hacerlo
así puede causar la invalidación del ensayo.

Puntos importantes antes de iniciar

• El colorante indicador no tíene un número de identificación en la botella;
se usa en conjunto con el reactivo 1.

• Los contenedores de los biológícos estabilizados y los diluyentes están
codificados por colores para facilidad de uso.

Cosas que hacer antes de iniciar

• Para reducir posíbles errores, alinear los biológicos estabilizados en
orden junto con las botellas de diluyente que tienen los mismos números.

• Antes de abrir golpetear contra la mesa las botellas de biológicos
eslabilizados.

__ 1. Agrege 1 gota de la colorante indicador a la botella con reactivo 1
(etiqueta morada). Coloque la tapa de la botella den'eaclivo 1"e-Invierta'----
10 veces para mezclar completamente el reactivo.

El color del reactivo cambia de transparente a púrpura.

2. Agregue el contenido de la botella del diluyente del reactivo 2
(etiqueta amarilla) a la botella del reactivo 2 (etiqueta amarilla).
Coloque la tapa de la botella del reactivo 2 e invierta 10 veces para
mezclar completamente el reactivo.

Nota: mezcle suavemente para evitar la formación de espuma.

3. Adicione el contenido de la botella de diluyente del reactivo 3
(etiqueta cafe) a la botena del reactivo 3 botella (etiqueta cafe).
Coloque la tapa de la botella del reacti'fo 3 e invierta 10 veces para
volver a suspender completamente el reactivo.

4. Agregue el contenido de la botella del diluyente del reactivo 4
(etiqueta roja) a la botella del reactivo 4 (etiqueta roja). Coloque la tapa
de la botella del reactivo 4 e invierta 10 veces para volver a suspender
completamente el reactivo.

5. AdicIone el contenido de la botella del diluyente del reactivo 6
(etiqueta verde) a la botella del reactivo 6 (etiqueta verde). Coloque la
tapa de la botella del reactivo 6 e invierta 10 veces para volver a
suspender completamente el reactivo.

Nota: El reactivo 6 es sensible a la luz. El reactivo 6 está en una botella
de color marrón para protegerlo de la luz directa del sol.

6. Quite la lapa de la botella del reactivo 5 (etiqueta azul) .

7. Corte para abrir el empaque que contiene la boquilla del reactivo 5.

8. Saque la boquilla de la botella del reactivo 5 del paquete y colóquela
en la botella del reactivo 5.

No ponga la boquilla de la botella del reactivo 5 sobre la mesa; sáquela
directamente de la bolsa sellada y colóquela en la botella.
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6. Toque el icono "1" en el controlador careHPV Test para comenzar la
incubación de 30 minutos.
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7. Proceda a "Protocolo 2: adición del reactivo 2 e incubación de 15
minutos", que empieza en la página 19.

•

5. Con la linea de comandos, abra la tapa del agitador careHPV Test y
coloque la microplaca en el agitador careHPV Test con el pozo A1 de la
microplaca orientado en la esquina superior izquierda. Cierre la tapa.

Importante: los especímenes que contienen sangre u otros materiales
biológicos que parecen oscuros en color pueden no afectar tos resultados
de la prueba, sin embargo puede no presentarse el viraje de color
apropiado después de la adición del reactivo 2.

4. Confirme que el agitador careHPV Test se encuentre en la
temperatura apropiada para iniciar la prueba.

3. Aplique una película nueva para el sellado de placa y cubra de
manera segura la microplaca de acuerdo con el siguiente
procedimiento:

a. Quite el papel de la película para el sellado de placas.
b. Coloque la película sobre la microplaca, asegurándose de cubrir

todos los pozos de la microplaca.
c. Presione la película sobre la microplaca y arranque la lengüeta en

cada extremo de la película para el sellado de placas.

careHPVTestkitManualde Uso01/2013

Cosas por hacer antes de iniciar

• Limpie y cubra la superficie de trabajo con papel absorbente desechable
y use guantes libres de polvo cuando realice todos los pasos de \a
prueba.

• Complete la hoja de registro de datos de la prueba ("Apéndice: Hoja De
Registro de Datos de la Prueba". página 42) registrando las IDs de los
calibradores que serán pipeteados en las posiciones apropiadas dentro
de la microplaca; observe la posición requerida para el calibrador
negativo (pozos A1, B1, C1 de la microplaca) y del calibrador positivo
(pozos D1, E1, F1 de la microplaca).

• Confirme el sitio de análisis, fecha de análisis, ID del operador,
temperatura ambiente, número de lote del kit careHPV test, número de
piaca analizada y posiciones de los pozos dentro de la mlcroplaca de
todos los IDs de especímenes c1inicos que serán pipeteados como se
describe en la "Preparación de especímenes", página 14.

1. Usando la pipeta de repetición y una punta nueva de 1.25 mL,
adicione 25 IJL de reactivo 1 (etiqueta morada) a cada pozo de la
microplaca.

2. Usando la pipeta de volumen fijo y una punta de pipeta limpia y
nueva al pipetear cada calibrador o espécimen, agregue los volúmenes
indicados a los pozos de la microplaca especificados como sigue:

• Dispense 50 IJLde calibrador negativo en los pozos de la microplaca A1,
B1 Y C1 .

• Dispense 50 IJLde calibrador positivo en los pozos de la microplaca D1,
E1 YF1.

• De acuerdo con la Hoja de Registro de Datos de la Prueba, dispense 50
IJL de cada espécimen en ei fondo de los pozos de la microplaca
restantes, comenzando con el pozo G1 de la microplaca. Registre en la
Hoja de Registro de Datos de la Prueba cualquier espécimen que tenga
color oscuro.

Importante: resultadosfalso-positivosde la prueba podrian ocumr debIdo a la
contaminaciónde la prueba careHPVcon hibridosde ARN-ADN no específicos
endógenos a los especimenes cervicales. Es importante que durante la
transferenciadel espécimenal pozode la microplacael espécimensea colocado
directamenteal fondodel pozode lamicroplacasinque la puntade la pipetaloque
los ladosdel pozode lamisma.

Protocolo 1: Preparación de la microplaca e incubación
de 30 minutos



•
Protocolo 2: adición del"reactivo 2 ¡"incubación de 15
minutos

1. Cuando le avise el controlador careHPV Test, saque la microplaca
del agitador careHPV Test y coloquela sobre la mesa de trabajo.

2. Cuidadosamente quite la pelicula de sellado de placas para evitar el
salpicado y la contaminación cruzada entre los pozos de la
microplaca; deseche la película,

3. Inserte rápidamente la microplaca nuevamente al agitador careHPV
Test,

4. Agite la botella del reactivo 2 (etiqueta amarilla) para mezclar y,
usando la pipeta de repetición y una punta de 1.0 mL nueva, adicione
40 IJLde reactivo 2 a cada pozo de la microplaca.

5. Mientras la microplaca se encuentre dentro del agitador careHPV
Test, coloque una nueva película de sellado a la microplaca de acuerdo
a lo descrito con anterioridad en la página 18,

6. Cierre la tapa del agitador careHPV Test.

7. Toque el icono "2" en el controlador careHPV Test para comenzar la
incubación de 15 minutos.

8. Proceda a "Protocolo 3: adición del reactivo 3 e incubación de 30
minutos", que empieza en la página 20,

Protoco"lo 3: adición del reactivo.3 e .incubación ,de.30_
minutos
1. Cuando le avise el controlador careHPV Test, saque la microplaca
del agitador careHPV Test y colóque la microplaca sobre la mesa de
trabajo. Deje abierta la tapa del agitador careHPV Test.
2. Asegúrese de que se haya producido un cambio en el color de cada
muestra de purpura a amarillo. Cuidadosamente anote en la Hoja de
Registro de Datos de la Prueba cualquier muestra que no haya
cambiado el color.

Nota: los especimenes que contengan sangre u otros materiales biológicos
pueden no dar el cambio de color apropiado; estos especimenes se
registraron al principio como de color oscuro en la Hoja de Registro de
Datos de la Prueba en el protocolo 1. Este color oscuro no afectará los
resultados de la prueba y el usuario deberá proceder con el análisis de
estos especimenes.
Cualquiermicropozo que no se anoló como especimene oscuro, pero que
no haya virado a amarillo, producirán resultados inválidos y deben
eliminarse de la interpretación de los resullados, Repita el análisis para
estos especimenes.Tome nota de los especimenes que volverá a analizar
y registrelos en la Hojade Registrode Datos de la Prueba.

3. Quite cuidadosamente la película de sellado de placa y desechela.
4. Regrese rapidamente la microplaca al agitador careHPV Test. Agite
la botella del reactivo 3 (etiqueta café) para mezclar y, usando la pipeta
de repetición, agregue 20 lJL de reactivo 3 a cada pozo de la
microplaca.
5. Mientras la microplaca se encuentre dentro del agitador careHPV
Test, coloque una nueva pelicula de sellado a la microplaca de acuerdo
a lo descrito con anterioridad en la página 18. Cierre la tapa del
agitador careHPV Test.
6. Toque el icono "3" en el controlador careHPV Test para comenzar
una incubación de 30 minutos.
7. Cuando le avise el controlador careHPV Test, saque la microplaca
del agitador careHPV Test. Deje abierta la tapa del agitador careHPV
Test.

Mantenga horizontal y sin mover la microplaca para evitar la salpicadura a
través de los pozosde la microplaca.

8. Cuidadosamente asegure la microplaca en el soporte de
microplacas magnético careHPV Test.
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9. Deje el soporte de microplacas magnético careHPV Test con' la
microplaca sobre la mesa de trabajo. Quite cuidadosamente la pelicula
de sellado de placas y desechela.

10. Toque el icono "3" en el controlador careHPV del test para
comenzar una incubación de 3 minutos.

Nota: esta incubación se lleva a cabo sobre la mesa de trabajo y el
controlador careHPV Test hace una cuenta regresiva del tiempo de
incubación.

11. Proceda a "Protocolo 4: adición del reactivo 4 e incubación", que
empieza en la página 22.

f?\
Protocolo 4: adición del reactivo 4 e incubación ~
Importante: asegúrese que la incubación de 3 minutos del protocolo 3 se '
haya completado antes de iniciar este procedimiento.

1. Decante y seque la microplaca como sigue:

a. Con una mano tome firmemente el soporte de microplacas magnético
careHPV Test del fondo y de los lados (con parte superior de la
microplaca hacia arriba).

b. Invierta el soporte de microplacas magnético careHPV Test con la
abertura de los pozos hacia abajo (180 grados) sobre un recipiente de
desechoscolector residual y decante el liquido de la microplaca una
vez con fuerza.

c. Mientras sostiene el soporte de microplacas magnético careHPV Test
en esta posición invertida (con la cara hacía debajo de la microplaca).
póngalo sobre una toalia de papel absorbente limpia y seque la
microplaca.

d. Coloque nuevamente el soporte de microplacas magnético careHPV
Test sobre la mesa de trabajo con la cara hacia arriba de la
microplaca.

2. Agite la botella del reactivo 4 (etiqueta roja) para mezclar. Usando la
pipeta de repetición y una punta de 1.0 mL nueva, adicione 40 ",L a
cada pozo de la microplaca.

La microplaca permanece en el el soporte de microplacas magnético
careHPV Test.

3. Coloque una nueva película de sellado a la microplaca de acuerdo a
lo descrito con anterioridad en la página 18.

4. Cuidadosamente saque la microplaca del soporte de microplacas
magnético careHPV Test para evitar salpicaduras y coloque la
microplaca sobre [a mesa de trabajo.

careHPV Test krt Manual de Uso 0112013

5. Toque el icono "4" en el controlador careHPV Test para iniciar el
temporizador para la incubación sobre la mesa de trabajo.

Nota: esta incubación inicia con la microp\aca sobre la mesa para dejar
que se enfrle el agUador careHPV Test. La tapa del agitador careHPV
deberá permancer abierta para que este se enfrie. El resto de la
incubación se realiza con la microplaca en el agitador careHPV Test.

6. Cuando le avise el controlador careHPV Test, ponga la micr
~n el a.~itador careHPV Test y cierre la tapa por el rest ~ :<1.--z;
mcubaclon. D ~~ ..•.•.
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7. Cuando le avise el controlador careHPV Test, saque la microplaca
del' agitador careHPV Test y asegure la microplaca en el soporte de ------
microplacas magnético careHPV Test.

8. Quite cuidadosamente la pelicula de sellado y desechela.

9. Toque el icono "4" en el controlador careHPV Test para comenzar
una incubación de 3 minutos.

Nota: esta incubación ocurre sobre la mesa de trabajo.

10. Proceda a "Protocolo 5: adición del reactivo 5 y lavado de
microplacas", que empieza en la página 24.

Protocolo 5: adición del .. reactivo ..5 _ Y_.lavado _ de- _
microplacas
Punto importante antes de iniciar
• Para evitar la formación de burbujas y contaminación cruzada durante el
lavado. elimine las burbujas del reactivo 5 en un recipiente de desechos
y posteriormente pase directamente al llenado de la microplaca sin
detener el flujo del reactivo 5.

• Cuando lave la microplaca, llene cada micropozo hasta la el tope sin
que se desborde.

1. Cuando le avise el controlador careHPV Test, decante y seque la
microplaca, como se describió previamente en la página 22.

2. Coloque nuevamente el soporte de microplacas magnético careHPV
Test sobre la mesa con la cara hacia arriba de la microplaca.

3. Lave la microplaca llenando suavemente cada micro pozo con el
reactivo 5 (etiqueta azul).

4. Toque el icono "5" en el controlador careHPV Test para comenzar
una incubación de 3 minutos.

Notas:
• El icono "5" tendrá un halo azul intermitente hasta que se toque el
icono "S" para iniciar la incubación de 3 minutos. El controlador
careHPV Test iniciará la cuenta regresiva hasta el término de la
incubación .

• Al toque del icono "5". aparece una gotita azul llena con un número
negro dentro en el desplegado del controlador careHPV Test.

5. Al final de la incubación, decante y seque la microplaca, como se
describió previamente en la página 22.

Nota: el icono "S" tendrá un halo azul intermitente al final de la
incubación.

6. El controlador careHPV Test avisará 4 veces más. Cada vez que
avise el controlador careHPV Test, repita el lavado de la microplaca
(pasos 3-5 de este protocolo), por un total de 5 lavados.

Nota: al toque del icono "S" inicia la incubación de 3 minutos; asegúrese
de agregar el reactivo 5 a los micropozos antes de tocar el icono "5".
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Protocolo 6: adición del reactivo 6 e incubación
1. Cuando le avise el controlador careHPV Test, Agite la botella
reactivo 6 (etiqueta verde) para mezclar y, usando la pipeta de
repetición, agregue 40 IJLde reactivo 6 a cada micropozo.8. Proceda a "-Protocolo 6: adición del reactivo 6 e Incubación", que

empieza en la página 26.

7. Deje la microplaca en el soporte de microplacas magnético careHPV
Test.

2. Aplique una película de sellado nueva y cubra de manera segura la
microplaca, como se describió previamente en la página 18.

I 3. Saque cuidadosamente la microplaca del soporte de microplacas
magnético careHPV Test; coloque la microplaca cubierta en el agitador
careHPV Test y cierre la tapa.

4. Toque el icono "6" en el controlador careHPV Test para comenzar
una incubación de 15 minutos.

5. Cuando le avise el controlador careHPV Test (después de 2
minutos), quite la microplaca del agitador careHPV Test.

6. Cuidadosamente quite y deseche la película de sellado de placas.

7. Al aviso, abra la tapa del luminómetro careHPV Test y levante la
cubierta de la microplaca.

8. Ponga la microplaca en el luminómetro careHPV Test con la
microplaca orientada con el micropozo A1 en la esquina superior
derecha.

10. Proceda a "Interpretación de los resultados", página 27.

9. Cierre la tapa para terminar la incubación.

Notas:
• La incubación continuará con el conteo regresivo del tiempo de

Incubación y mostraron un icono "6" activo.

• Al final de la incubación, el sistema careHPV Test continúa
inmediatamente al protocolo 7 de la prueba sin intervención del
usuario. El luminómetro careHPV Test inicia la cuantificación de la
microplaca. La pantalla mostrará un icono '7" activo mientras se está
cuantificando la microplaca.

• La duración de la cuantificación de la microplaca es de
aproximadamente 3 minutos. Después de que se cuantifica la
microplaca, se mostrará la pantalla "Results".

-
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BIOQU1MIC • ~_N. 9483
OT- TEeN LAS S.A.

~aroHPV Test kit Manual de Uso2625



Figura 1. Ejemplo de los resultados de muestras desplegados en el
controlador careHPV del test.

Interpretación de los resultados-
Los resultados de los especlmenes son interpretados automáticamente por
el slstoma caroHPV Test. Los especlmenes con un [ndice de URL a ca
(URUCO) l!; 1.0 son considerados positivos y los especlmenes con un
URUCa <1.0 son considerados negativos o no detectados. Los resultados
se muestran gráficamente en la pantalla del controlador careHPV Test.
Cuando el controlador caroHPV Test muestra la pantalla "Resutls" con los
resultados de la prueba, transcriba el resultado mostrado para cada
micropozo en la hoja de registro de datos de la prueba.
Los resultados de la prueba se indican de la siguiente forma:

• Los mlcropozos verdes indican especlmenes con un resultado de la
prueba negativo (esto es, ADN del VPH de alto riesgo no detectado).
Nola: los micropozos verdes también indican resultados aceptables
para los calibradores negativos y posJUvos.

• Los micropozos amarillos (que muestran un ".") indican
especlmenes con un resultado de la pruebapositivo (esto es, AON del
VPH de alto riesgo detectado).

• Los micropozos grises con un circulo rojo grande con una diagonal
sobre la mitad de la placa Indican un ensayo inválido (por ejemplo,
debido a los calibradores fallidos).

1Y3-4 5 6 78 9101112
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Control de calidad.
De conformidad con el sistema de gesllón de la calidad certificado por ISO
de QIAGEN, cada lote del kit caroHPV Test se analiza contra las
especificaciones predeterminadas para asegurar la calidad consistente del
producto. Se han establecido rangos aceptables solamente para el sistema
caroHPV Test.

El controlador caroHPV Test realiza la verificación de la calibración para
asegurarse de que los reactivos y los calibradores suministrados estén
funcionando apropiadamente, perm1tiendo la determinación exacta del
resultado de la prueba. La verificación de la calibración del ensayo consIste
en lo siguiente:

• Se analiza el calibrador negativo por triplicado en cada prueba. La media
del calibrador negalivo (CN Z) debe ser:l!: 10 Y s:750 URL y el coeficiente
de variación (CV) resultante debe ser s:25% con el fin de que el ensayo
sea válido.

• Se analiza el calibrador pos1tivo por triplicado en cada prueba. El CV
resultante debe ser s 25% con el fin de que el ensayo sea válido .

• Se usan los resultados de la media del calibrador poslUvo (CPZ) y del
CNl para calcular la relación CPllCNl. la relación debe ser:l!: 2.0 Y s:
15.0 para que la prueba sea válida.

El sIstema careHPV Test completará el cálculo de los 3 estándares de
control de calidad anteriores. Cuando se cumplen los estándares anteriores,
los resultados de ta prueba son válidos y el controlador caroHPV Test
muestra la pantalla "Results". Cuando no se cumplen los estándares
anteriores, los resultados de la prueba son inválidos y el controlador
caroHPV Test muestra una pantalla "lnvalid".

Limitaciones
• Remltase al manual del usuario del sIstema caroHPV Test para

limitaciones adicionales especificas para el uso de ese sIstema.

• la detección del VPH usando caroHPV Test no diferencia entre los tipos
de VPH o la infección con más de un tipo y no puede evaluar la
persIstencia de nIngún tipo .

• La Infección con VPH no es un Indicador de cambIos dtológlcos o CIN
213. subyacente, tampoco implica que se desarrollen CIN 213+ 6 cáncer.
La mayorla de las mutares infectadas con uno o más tIpos de VPH de
alto riesgo no desarrolla CIN 213+ ó cáncer.
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En el Instituto y Hospital para el Cáncer, Academia China de Ciencias
Médicas (CICAMS), Centro de Cáncer de la Universidad Sun Yat-Sen y
Hospital Nanjing Drum Tower en China se condujo un estudio clínico
multicéntrico que usaba la prueba careHPV Tesl. Usando el cepillo de toma
de muestra careBrush y el medio de recolección careHPV se tomaron
especímenes cervicales de mujeres (30-59 años) en un tamizaje primario
general de la población y pacientes ambulatorios de clinicas cervicales. Se
registró un total de 1279 participantes en este estudio, representando una
distribución relativamente igual a través de los 3 hospitales: 1241
participantes completaron el estudio. En los 3 sitios del estudio se tomaron
especimenes de aproximadamente 147 pacientes diagnosticados con
cáncer cervical o lesiones precancerosas (C!N 2/3+), 162 pacientes con
lesiones benignas (inflamación/neoplasia intraepitelial cervical leve, CIN 1) y
932 casos de control normal.

Para el examen visual también se realizó una tinción con ácido acético
(VIA). Se realizó una citología en base Iiquída en cada hospital y se
registraron los resultados usando la clasificación Bethesda. Se realizaron
las pruebas careHPV Test, la prueba HC2 y el análisis PCR para el
espécimen de cada paciente. Todo el análisis careHPV se realizó a
temperatura ambiente (15-300 Cj". Se compararon los resultados de la
prueba con el estatus de la enfermedad de cada paciente. Se basó el
estatus de la enfermedad en los resultados de (a evaluación histológica. Las
mujeres con un resultado positiVOde la prueba HC2 o VIA se enviaron para
coiposcopia y biopsia. Se compararon los resultados de la prueba con el
estatus de la enfermedad para valorar la sensibilidad clínica de la prueba, la
especificidad clínica, así como también los valores predictivos negativos y
positlvos para detectar la neoplasia cervical de alto grado (véase tabla 1, a
continuación).

• La prueba careHPV Test no detecta tipos de bajo riesgo del VPH (6, 11,
42,43,44 Y muchos otros tipos de bajo riesgo) .

• Existe una pequeña cantidad de hibridación cruzada entre los tipos de
VPH 6 y 42 (tipos de bajo riesgo de VPH) y la prueba careHPV Tesl. Los
especímenes con niveles altos de ADN de VPH 6 ó VPH 42 (2: 2 ng/mL)
pueden ser positivos .

• Se ha reportado en la literatura que una mezcla de sondas compleja,
similar a aquélla usada en esta prueba, puede causar resultados falso-
positivos debido a la hibridación cruzada con tipos de VPH 11, 53, 54,
55,66, MM4, MM7, MM8 ó MM9 (32). Sin embargo, varios de estos lipos
de VPH son tipos raros o novedosos no frecuentemente encontrados con
la enfermedad de alto grado, los especímenes que contienen nlvetes
a1l0s de estos tipos de ADN del VPH pueden reportarse incorrectamente
como positivos con la prueba careHPV Test (10, 33).

• Es posible una reactividad cruzada entre la prueba careHPV Test y el
plasmido pBR322. Se ha reportado la presencia de secuencias
homólogas de pBR322 en los especímenes genitales humanos y podían
ocurrir resultados falso-positivos en presencia de niveles altos de
plasmido bacteriano.

• Un resultado negativo no excluye la posibilidad de infección por VPH. La
infección por VPH puede existir por debajo del límite de detección para el
test, o el error de muestreo durante la recolección de especimenes
puede causar un resultado falso-negativo de la prueba.

• Un resultado del VPH de alto riesgo negativo no excluye la posibilidad de
futuras anormalidades citológicas o subyacente CIN 2/3+ o cancer.
Ocurre una proporción pequeña de lesiones de alto grado en mujeres
que son VPH negativas de alto riesgo por tecnologías existentes (6).

• Si al momento de la toma del especímen para análisis del VPH está
presente crema antifúngica, existe la probabilidad de obtener un
resultado falso-positivo.

• Si están presentes concentraciones altas de sangre, jalea anticonceptiva
o ducha vaginal en el momentode la toma de un e~pécimen para análisis
del VPH, existe la probabilidad de obtener un resultado falso-negativo si
este espécimen contiene concentración de ADN del VPH cercana al ca.
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____________ Tabla 2. Comparación do la prueba c8rcHPV Tost'versus fa prucba~dc
_______ Tabla 1. Características de desempeño de la prueba careHPV-Testen AONdel VPHdoalto riesgo dlgene HC2

un el tamlzaJe primario do la general población

1241

Total

289
952',

-'

Diagnóstico patológico
careHPV Test Positivo (CIN 2/3+) Negativo « CIN 2) Total

Positivo 129 '60 289
Negativo 18 934 952-
Total 147 1094 1241

Donde:

• Sensibilidad [TP/(TP + FN)] -= 87.76% (1291147); le del 95% -=
81.69-92.34%

• Especificidad [TN/(TN + FP)] = 85.37% (934/1094); le del 95% -=
83.19-87.38%

• Valor predictivo positivo -= 44.64% (129/289)

• Valor predictivo negativo -= 98.11% (934/952)

La prevalencia de una infección por VPH en una población puede afectar lo
el resultado positivo predlcllvo, a medida que tos valores se reduccn al
amalizar las poblaciones con baja prevalencia o individuos sin ricsgo de
Infección.

La tasa de posilividad de la prueba careHPV Test y la prueba HC2 fue del
23.29% (289/1241) Y 25.06% (31111241), respectivamentc. La prueba HC2
y la prueba careHPV detectan los mIsmos 13 tipos de VPH, con caroHPV
Test se detecta adicionalmente el VPH tipa 66. No se esperarla que esta
dIferencia de como resullado perfiles de desempeno sIgnificativamente
distintos para las 2 pruebas. La concordancia entre la prueba careHPV Test
y la prueba HC2 fue del 93.71%, como se muestra a continuación en la
tabla 2.

Tost dol AON del VPH do alto rlosgo dlgenc
He2

careHPV Test PosItivo Negativo Total

Positivo 26' 28 289
-Negativo 50 902 952---

Total 311 930 1241

Kappa -= 0.829 (P < 0.0001)

Tasa consistente -= 116311241 -= 93.71% (rC del 95% -= 92.26%-94.97%)

La concordancia entre careHPV Test versus la detección del VPH basada
en PCR fue del 90.89%, como se muestra a continuación en la tabla 3. Se
amplificó el Acido nudeico del VPH usando un kit de PCR basado en
detección fluorescente jGanglong Biotechnology (Shenzhen) Ca., Ud] .

Tabla 3. ComparacIón de la prueba carcHPV Test versus detección del
VPH basada en PCR

r--------'D".~I".~.~";¡6"n'd".~I-¡V¡¡P"H:;-¡:b".~••~d'.;-:.~n'P"e"R'-----,
careHPV Test Positivo Negativo

Positivo 263 26
-Negativo 87 865
~T~ta' 350 891

Kappa = 0.763 (P < 0.0001)
Tasa consIstente = 1128/1241 = 90.89% (IC del 95% = 89.20%-92.40%)

Condiciones de análisis del desempeño analítico

Se realizaron estudios para la sensibilidad anatltica, reactividad cruzada y
sustancias que Interfieren a temperatura ambiente (15-3O"C) en un
ambiente de laboratorio controlado. Se realizaron pruebas anallticas
adicionales en una camara ambiental, mostrando el desempeno del test
vAlido a 15-4O"C y humedad relativa del 15-75% (no condensante);
humedad relativa maxlma del 75% para temperaturas de hasta 31°C
reduciéndose linealmente a una humedad relativa del 50% a 4O"C.
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Sensibilidad analítica

Para demostrar la sensibilidad analltica de la prueba careHPV Test, se
analizó un panel de AON plásmido del VPH blanco para verificar que cada
uno de los 14 lipos de alto riesgo de VPH sea detectado con una lasa de
CP7. fCNY. ~ 2.0. Se preparó cada uno de los 14 Iipos de AON del VPH
blanco en una concentración del VPH de 1.0 pgfml (5000 copias/ensayo)
en el calibrador negativo. la concentración preparada replica la
concentración de plásmldo blanco del calibrador positivo.

Se analizó cada tipo de VPH en replicados de 8. Se calcularon la sel"lal
promedio, el CV y la razón de senal a ruido para cada tipa de VPH. Se
muestran los resultados en la tabla 4, a continuación.

Tabla 4. Resumen de la sensibilidad analítica de la prueba careHPV
Test para cada tipo de AON del VPH a 1 pgfmL

Tipo de VPH seña:lpr~~edfo Coeficiente de Razón señal a
ULR variación ruIdo

16 672 15% 5.3

r 16 --- --611 - 14% '.9~--_...- .~ ~.--_._~---_... ~_.~-
31 623 12% '.9- 33 . 564 --'8% - 4.5--- -

L_ -_.~ -~---" - .
35 676 '0% S.•

39 - 611 - 7% -- •••,
.~_. - -..- -_ .. .-45 321 9% 2.5- 51 - ..

676 . 12%' S.•
" ..

.__ . ~ .. - .. .. . . .~ . .. - ..
_. ---52 370 8% 2.7

--'S~€f~----739-.----- -'10%- 5.3-------~._.-.. .- ~ ~ .. . - .---..---- - ..- . ~
58 558 '0% '.4

59 686 8% 5.4
-66 636 '2% '.6- 58 - 534 11% -.3.8

Reactividad cruzada

Reactividad cruzada con microorganismos
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• C. lrachomatis (3.5e2-2.oe3 UFl/ml)

• T. vaglna/is (BeS células/ml)

• Patógenos listados en la tabla 5, a continuación (1.Se4-9.8e9 UFCI
51

los estudios indican que la prueba careHPV Test no reacciona de manera.
cruzada con los siguientes microorganismos (véase labIa 5, a continuación)
en las siguientes concentraciones:

33



Tabla 5. Palogcnós con reactlvICUidcruzada pótéñclal'

atógeno Patógeno

Aclnetobacter sp. Mycop/esma homlnis

Aclnerobacter ¡woff¡ - - - ~ -Neisseria gOñiiiiFrooae
- - ---- - - - -

Sactero/des fragilis Neisseria 'actam/ca

candida albicans - - - - -- - Ne;i>sorlasliéa. - ---- ------
-- - -- - ------- - .- ----- - - - -----
Ch/amydla lrachomatis Peptostreptococcus enaerobius

Éiltorobacter C¡oicae .- - Prevolelia-iiié7aninogeñiea--. -
-- - - - - - --- - ------- - ---- - -Enterococcus faecalis Proteus vufgaris
~1T!p_to~'!J!) __.__________ r

---~ -SerraU;jmarCesceñs----Escherichia coli (H8101)"
- - ---,---- -------- -- - ------Escherichia coIi St8phyfococcus aureus

Gerdnerelia vaginslls- ~ Slaphyfococcus ejiideiinidis ~--- ,
----- - --- -Haemophilus ducroyi Stroptococcus pyogones

'Klebsielfá.pnaumoñiaii Treponema phagedenis !
-~---- --~- -- ------ ~-Lactobacillus acidophifus Trichomonas vag/nalis

"MobUuncusCUrllSiJ --- - --- - - Uroap/asma urealYticum. -- .- _.- ,
- ---- ----- _____ J

Mobiluncus mulleris

• So eMllzaron tento la cepa de E. col/ USlIda p:lm cuttlvar p1l'lsmldos (HB101) como un
ablado c:llnk» de E. co/J.

--------
El Herpes simptex 11no mostr6 reactividad cruzada.

El plásmldo pBR322 mostró reactividad cruzada en la prueba caroHPV Test,
lo cual no es Inesperado. El plásmldo pBR322 se usa como vector para el
VPH y es dificil de eliminar completamenle el AON del vector pBR322
cuando se aisla el inserto del VPH. Se ha reportado la presencia de
secuencias homólogas del pBR322 en especlmenes genitales humanos y
peOlan ocurrir resullados falso-positivos en presencia de niveles altos de
AON del pBR322.

Reactlvldad cruzada con AON genómlco humano

Estudios indican que la prueba careHPV Test no reacciona de manera
cruzada con el AON genómlco humano a una concentraei6n de 250 ng/mL.

Reactividad cruzada determinada por el método de búsqueda
Blast

los análisis de secuencias (büsqueda Blasl) se realizaron para asegurar
que no existieran sobrelapes ni reactividad cruzada de las siguientes
secuencias:

• VIH, VHB, VEB, CMV
• Adenovirus 2
• Neisscria meningitides

Sustancias que Interfieren
Se evaluó el efecto de sustancias que pueden encontrarse en espcclmenes
cervicales (sangre lotal, ducha vaginal. crema antlfünglca. jalea
contraceptlva y lubricante vaginal) en la prueba careHPV Tesl. Se
adicionaron las sustancias al calibrador negativo y al positivo en 2
cantidades distintas (SO ~l Y 100 ~l) adicionalmente se agreg6 5 pgfrnl
VPH 16 en el calibrador negativo. También se analizaron el calibrador
negativo. calibrador positivo y 5 pg/ml VPH 16 en el calibrador negativo sin
estas sustancias.

Rcactlvldad cruzada con ADN viral o plásmldo

Se analizaron los siguientes tipos de AON por la reactividad cruzada en las
siguientes concentraciones:

• Herpes slmplex 11(le6 UFPfml)
• pBR322 (4 ng/ml)

Los resultados falso-posltivos se observaron con la crema antirünglca en
ambas concentraciones, pero no se observaron resultados falso-poslUvos
con ninguna de las otras sustancias en ninguna concentraci6n analizada.

Puede reportarse un resultado falso-negatlvo en un espécimen dlnlco con
una concentraci6n de AON del VPH cercano a aquél del ce (1 pgfrnl) si
estén presentes niveles altos de sangre, jalea contraceptiva o ducha vaginal
en el momento que se toma un espécimen .
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Pueden aparecer los siguientes símbolos en el acondicionamiento y el
etiquetado:
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careHPV Test:

Número de la mlcroplaca
anall<:ada:

Fecha de análisis: _

10del operador: Temperatura ambiente:
-_oC

Sitio de análisis: _

Fabricante

Número de lole

Número de catálogo

Contiene suficlente para <N> tests

Número de malerial

Dispositivo médico de diagnóstico in vítro

Limitación de temperatura

Definición del símbolo

Uso por

Consultar instrucciones de uso

Símbolo
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Para asistencia técnica y mayor información, favor de ver nuestro Centro de
Soporte Técnico en www.giagen.com/Support o llame a uno de los
departamentos de Servicio Técnico de QIAGEN o a los distribuidores
locales (véase la contraportada o visite www.giagen.com).
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Información de Pedido -----~- -- .••-~--
Producto Contenido Cal. no.

Sistema careHPV Test Esto incluye los siguientes artlculos: 9001772
• Controlador del tes! careHPV
• Luminómetro del test careHPV
• Agitador del test careHPV
• Portaplacas magnético del test

careHPV
Luminómetro careHPV Instrumento de detección 9002140
Tesl quimioluminiscente de microplacas

para uso con el sistema careHPV
Test

Agitador careHPV Tesl Calentadorfagitador para uso con el 9002141
sistema careHPV Test

Controlador careHPV Dispositivo de pantalla táctil con 9002142
Test software de aplicaciones para uso

con el sistema careHPV Test
careBrush Paquete de 50 dispositivos de 619024

recolección de cepillo cervical
calificado

Medio de recolección Paquete de 50 tubos, cada uno 619025
careHPV conteniendo 1 mL del medio de

recolección careHPV
Soporte Magnético de Soporte Magnético de microplacas 9019960
microplacas careHPV careHPV Test
Test
Puntas de pipeta extra 720 puntas 5075-1011
largas
Pelicula para el sellado 100 películas de sellado 5070-1010
de micro placas

Para información actualizada de licencias y descargos de responsabilidades
específicos del producto, véase el manual del kit o el manual del usuario de
QIAGEN respectivo.

•

Los manuales de kits y manuales del usuario de QIAGEN están disponibles _
en www.giagen.com o pueden solicitarse de Servicios-Técnicos de'QIAGEN
o su distribuidor local.
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- Marcas rejJ;stradas: QIAGEN~. dlgene"', c:aroHPVT", Hybrid Capture"'(QIAGEN Group),

CARE es una marCa registrada de COOPERATIVE FOA. ASSISTANCE ANO RELlEF
EVERYWHERE. INe. rCARE"). CARE y los miembros y filiales de CARE Inlernallonal no están
afiliados COnQIAGEN y r10patrocinan, endosan, apoyan. partidpan ni controlan el desarrollo,
fabricadón, uso o venia de ningún producto de QIAGEN.

Ellesl careHPV es fabricado por OIAGEN GmbH en QIAGEN (Shenzhen) Ca. LId .• 6&7F, R3-8,
Hlgh Tech Industrial Park, Nan.han District, Shenzhen, China, 518057

Acuerdo de licencia limitada

El uso de este producto significa el acuerdo de cualquier comprador o usuario del kit careHPV Test
a 105 siguientes términos:

Puede usarse la prueba caroHPV Test únicamente de conformidad con el manual del
careHPV Tes! y para su uso con componentcs contenidos en el k~ solamente. QIAGEN no
otorga ninguna licencia bajo ninguna de sus propiedades intelectuales para usarse o
incorporarse los componentes anexos de este kij careHPV Test COnalgún ()()mponente no
inclUido dentro de este kit careHPV Tesl. excepto como se describe en el manual del careHPV
Test y protocolos adicionales disponibles en \WlW.giageo como

2. Distinto a las licencias expresamente declaradas. QIAGEN no hace ninguna garantia que de
este carcHPVTcsl y/o su(s) uso(s) 00 infrinjan los derechos de terceros.

3. El kit careHPV Tesl y sus componentes tienen licencia para su uso una sola vez y no pueden
reusarse, reacondlcionarse O revenderse.

4 QIAGEN eSpeCificamente renuncia a cualquier otra licencia. expresa O impllcita distinta a
aquéllas declaradas.

5, El comprador y el usuario del careHPV Test están de acuerdo en no tomara permitir a nadie
más cn lomar algún paso que pudiese ()()nducir Ofacilitar algún acto prohibido anteriormente.
QIAGEN puede hacer respetar las prohibiciones de este Acuerdo de l<cencla limitada en
cualquier tribunal y deberá recuperar todos sus costos de investigación y de tribunales.
incluyendo los honorarios de abogados, en cualquier acción para hacer respetar este Acuerdo
de licenCia limitada o cualquiera de sus derechos de propiedad intelectual relacionados con el
kit carcHPVTest y/o sus ()()mponenles.

Para los térrmnos de la licencia actualizados, véase w-....w.giagencqm,

102012 QIAGEN, todos los derechos reservados.
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1 Introducción

Introducción
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1.3 Uso planeado

Gf8clas p<Ifeloglr el srstemll de eeteHPV Test de OIAGEN. Conf1llmos ftfl qlHl cl sisllllT\ll
u~PV Test te corMerto en parte inlegml de w IIIboretorlo.

1.1 Acerca de este manual

Esta manual del usuario piopolclollll InformnclOn ecerce dcl sisWma CltmHPV Test en las
siguientes secciones:
• Introduoción
• InformaclOn de EllllLtridad
• Oesat~ geneml
• Procedimientos de InslBtaci6n
• Procedimientos opemtlvos
• Procedimientos de mantenfmlento
• lOC8lizaciOnYresolucl6n de problemes
• Gbsario
• ~ndioes
• Inda nlfll~tIeo

102 Información general

1.2.1 Asistencia t~nk:a

En OIAGEN, estamos 0f9I/I050s de la calldad y dlsponlbllldad de nuestro $OpOrIe 16cnlco.
Nuestros dcperUmenlOS de SeMeios T6alk:os. como wenllln con cklnUfocosllxpctlrncn\ado$
con IImp1laexperiendll pr1ldica y te6ricll en tecnologlos ele menejo dll muestras y anállsls y cl
uso de productos QIAGEN. SI llene olgune pnl1IltIlUlo experimenlll alguM lf"rrlCUlllldcon
respecto 111slslemo de eetnHPV TeSI o con lllgOn producto OIAGEN en gene¡at. fllvor de no
duda, en potlCl'$Cen conta= con nosotros.

El Instrumental del sistema de co~PV TeslTes! esll!l dllIel\lldo paro formar parte de una
empllfocnclOnde seI\ales. un antlJllIls rlIpldo de diagnOstico por partid&s paro la delcoclOn de
ADN del VPH de 8110riesgo.

El Instrumental del sistema do CIlteHPV Test estll pIoncooo poro USIlI'Sllsolamente en
comblnndOn con "lis OIAGEN lnd1Cl'ldos para su uso con el Insuumental del slstemo de
CIlreHPVTesl PlIrBlas oplicaclones e1e$Clltasen los manuales dcl kit.

El l!IStnllrn!ntat del s1stcmo de C8roHPV Tesl es'" pIoneodo pam su uso por usuorlos
profesionllles. IIIIelicomo tknicos y mlJdicos capBCillldos en tknielts biológicas moIceuIarcs
y la opemclón del sistema de tesis coteHPV,

1.3.1 Requisitos de los usuarios

Ls tabla a continulldOn muestro cl nIYlll de coP3dtaci6n Y experilmcla IllQUlIrldallPlIrB la
trllnsportadOno InstaladOn. uso. mantenlrnlenlo y ICrvlcIo del sistema de tests co11lHPV.

-- -

Los cIillflt~ de OIAGEN r.on lIIIlI fuenle lmpor\IInte de Informeci6rl con respeclo a U$O$
IMInzados o especlalizado:s de nuestros prod\ldo$, Esta infotTMCi6n es litil pala otros
dcnUflCOS,osI como tambU!n plIm bs 1nYesllgadofes en OIAGEN. Por lo tanto, lo anll'namos a
ponemI en conlllcto con nosotros al liefIIl alguna sugcrenda lIC(lrca del desempello del
producto o nuevas lIp1icaclolllls y l~s.

p8f1I IlsislllflCia16aliclI Ymas inf~. 1_ do Yef nuestro Centro de Soporte TltaIlco en
WNW,qlagcn.oomI'TcchSu¡lportCenlllf o namll o uno de bs depllltamenlOS de SeMclo T6enlco
o dlstrilu1dore$loeales de OIAGEN (véase la contraportada o visite www.qlagen.com).

1.2.2 Declaraci6n de 111polltlca

1Il pollllca de OIAGEN es meJomr los productos conforme se tienen <fIsponlbles nuevas
tknicM y oomponentes. OIAGEN se fCSelV8cl derecho de cambl8r 1M espedfoeedones en
tvaklu!er momento, En un esfuerzo por producir documentIlci6n UtiIYePfOl)illdll. apreciemos
sus comentarlos en este manual de \I$U3tIO.Favor de ponefSll en contaclo con Servicios
TknIcos de OIAGEN.

Manuol de uSUllIiodel $!$tema de tesis C8teHPV 0812012 '-2
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Introducción

1.3.2 Operación del software -

El sistema de caraHPV Test es operado por el controlador de cateHPV Test que ejecuta el
software del test careHPV. Los usuarios debernn familiarizarse con el uso de pantallas lácWes
para iniciar las funciones computacionales, tales como acli~ar o detener las funciorles
automatizadas y recuperar datos almacenados,

Introducción

___________ . Esta.pagina se dejó en blanco.intencionalmente __
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los siguientes tipos de información de seguridad aparecen durante todo este manual.

2.1 Uso apropiado

El consejo proporcionado en eSle manual está planeado para suplementar, mas no sustituir,
los requisitos de seguridad normales que prevalecen en el país del usuario.

Antes de usar el sistema de tests careHPV, es esencial que lea este manual de usuario
cuidadosamente y ponga particular atenci6n en la información de seguridad. Deben seguirse
las instrucciones y la información de seguridad en este manwl de usuario para asegurar la
segura operación del sistema de cllreHPV Tesl y mantener el sistema de careHPV Test en
condiciones seguras.

Daño al instrumental IC11
Evite derramar agua o quimicos al instrumental del sistema de tests
careHPV. El dal'io causado por derrame de agua o quimicos anulará su
garantia.

'9urldad

PRECAUCION

&

Información

En caso de emergenCia, APAGUE el instrumental del sistema de careHPV Test usando los
interruptores de electricidad y desconecte los cables eléctricos de los enchufes.

"A"D"vn'"R"",,"'CC"'A'''Cc,Omo,OoO=mO,=,O,=;o,",OcO~----------------~.c.~,

&@) El soporte de microplacas magnético usado con el sistema de careHPVn Test emite un campo magnético fuerte que puede Ser dal'iino para los
• " usuarios de marcapasos.

I ;~s usuarios de marcapasosdeberán mantener UrJadistancia de 50 cm
20 in.\ del sonarte de micronlacas manné~co en todo momento.

~
"A"D"vn'"R"",,"'CC"'A""S""O,O.O"',,~I".Co=,""O.=,=~~------------------c~~

~

Los componentes internos del agitador de careHPV Test pueden

\\\
alcaflzar temperaturas muy calientes. Evite tocar el interior del ag~ador
de careHPV Test cuando esté caliente. Deje que se enlrle el agitador de
careHPV Test antes de quilar la microplaca.

""R"",CC'A"U"C"'O"""D',",",C,"'"'=,=";;;¡",=m".O,",,",'---------------~"",~,

&. Solamente use el sistema de careHPV Testean los reactivos del lote de
tests careHPV. El daño causado por el uso de olros tipos de quimlcas
anuiará su garantía.

de seguridadInfomUL

2 Informaciónde seguridad

r'A'D"V"'"Rr'"'"'"C'""A~rSoo.c"c,o,c.",""O~OOC,"=,CA""D"V<'<R"T"E'NMC"'AC,=,om~I".',o~ooc,="".c,oo=.O,oo,~,.O=,'ituC,o,cIoC,c.=,"Al que pudiesen dar como resultado una lesión personal a usted u otras
~ personas.

Se proporcionan detalles acerca de estas circunstancias en una caja
como ésta.

"'"R"ECCCA¡¡¡;U'C"'D",,~rS;;;;.""o,;,;.,,;,,"'~;;;¡"C,;-""R"'"C'A"U"CC~""u"'''"";;;;m,","""C~;;;¡,Orl".C,"reOOC,reO;-'M'O=,,,,,"",",,Io~'=.","A! que pudiesen dar como resultado un daño al instrumento u otros
ill equipos.

Se proporcionan detalles acerca de estas circunstancias en una caja
como ésta.

Manual de usuario del sistema de tests careH

Úsese solamente como es especificado por las instrucciones operativas en este manual o
puede dafiarse la protección intrínseca. Siga las buenas prácticas de segundad cuando instale
y opere el sistema de tests careHPV.

Riesgo de sobrecalentamiento le'l
Para asegurar una ventilación del instrumental apropiada, mantenga Un
espacio libre rninimo de 10 cm (4 in.) en los costados y parte trasera del
instrumental. No deben cubrirse las aperturas que aseguran una
ventilación a"ro"iada del instrumental.

PRECAUCiÓN

&
11 Después de transportarse o almacenarse en condiciones húmedas, deje que se seque el

instrumental del sistema de careHPV Test antes de conectarlo al cable de la luz.
11 Cuando se esté ejecutando el sistema de tests careHPV, no abra ninguna de las tapas del

Instrumental al menos que se le instruya hacerlo.
•. No bloquee ni impida las rejillas de ventilación del instrumental.
11 Posicione el instrumental para que puedan alcanzarse fáCilmente los cables

eléctricos/adaptadores de energia con el fin de desconectar el instrumental de las fuentes
deenergla.

Realice el mantenimiento como es descrito en este manual de usuario (véase .Mantenimiento
preventivo., página 6-1). QIAGEN carga por las reparaciones que sean requeridas debido a un
mantenimiento incorrecto,

Manual de usuario del ststema de tests careHPV 0812012

'AD'"'V""Rñ'"''''''C,,,,'''ToR''I.O,",",C,••,",.O'''ió'''C,;C;,c.,''~,Cm",;,".O",",f,-----------~~;;C, -,
PRECAUCiÓN No trate de mover el sistema de careHPV Test durante la operación.

&

'A,"D'V"'Rñ,',",,,c"'fOJ,-rR",,I.",~,~,C,••C,".","ió""C,,,,,c.."~,"m",.,"••"",f, -----------~.o.,C, -,
PRECAUCiÓN El uso inapropiado del sistema de careHPV Test puede causar lesiones
A personales o daño al instrumental.ill El sistema de careHPV Test debe ser operado so~mente por personal

calificado que se ha capacitado de forma apropiada.
El servicio del sistema de careHPV Test debe ser realizado únicamente
or es cialistas de servicio de cam de QIAGEN.

- MARISOL ASINa
BIOQU1MICA M.N.9483
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l"forml de seguridad, Información ~w ~egurldad

• En caso de emergencia, APAGUE el agitador de careHPV Test y el luminómetro de
careHPV Test y desconecte tos tres cables de cornente eléctrica del sistema de tests'
careHPV,

• SI se ha derramado líquido dentro del instrumental, desconecte el instrumental de todas
las fuentes de suministro de energia y comuniquese con ServiCIOs Técnicos de QIAGEN,

Mantenga el instrumental en buen orden de trabajo. Limpie el instrumental del sistema de
careHPV Test únicamente como se instruye.

Si el instrumental ha estado bajo condk:iones adversas (tales como fuego, inundaciones,
temblor. etc.l. realice una inspección de servicio del instrumental para asegurar una operación
segura.

Es responsabilidad del usuario realizar procedimientos apropiados de descontaminación si se
derrama material peligroso en, sobre o alrededor del sislema de tests careHPV.

Antes de efectuar cualquier método de descontaminación distinto al método recomendado por
el fabricante, verifique con el fabricante para asegurarse de que el método de
descontaminación propuesto no dañe el Instrumental.

2.2 Seguridad eléctrica

Desconecte lodos los cables de corriente eléctrica del sistema de c:areHPV Test del enchufe
antes de realizar el servicio.

r"ADCV"E"R•.,ñE"NCC"IA",T'pC""gC,CoC.",".C"••,••"Co~-----------------c.c,C,'
Es probable que cualquier interrupción del conductor protector (cable a
tierra) dentro o fuera de algún Instrumental del sistema de careHPV Test
O desconexión de las terminales del conductor protector haga peligroso
al instrumental.
Se prohibe la Interrupción intendonal.
Existen voltajes letales dentro del instrumental del sistema de tests
careHPV.
Cuando el instrumental del sistema de careHPV Test esté conectado al
cable de la luz, es probabie que abrir las cubiertas o quitar las partes
eX"On~an ~artes Vivas.

r'p"R"E"C'A'U""CiON"'N"TV".Cri".C'"I"óC"Cd•••c,•••",T.,"T..T..Cd••C.T.oc,"~Cj".-------------"",,cc-,

&. La variación de la linea de voltaje no debe exceder el rango minimo y
m~ximo dado en las especificaciones. Podr'a ocurrir un dal'io al
instrumental.

Para asegurar una operación satisfactoria y segura del sistema de tests careHPV, siga las
recomendaciones a continuación:

• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos en y sobre el instrumental por signos de
desgaste y daño.

• No desconecte la conexión eléctrica del agitador de careHPV Test y dellumln6metro de
careHPV Test mientras estén PRENDIDOS.

• Solamente personal calificado deberá efectuar el servicio eléctrico.

Manual de usuario del sistema de tests cIlreHPV 0812012

• Use solamente cables de corriente eléctrica y accesorios eléctricos aprobados, tales_'_"_m_" _
aquéllos suministrados con el instrumental, para proteger contra choques eléctricos.

• Deben conectarse los cables de corriente eléctrica a un enchufe que tenga un protector
conductor (tierra).

• No ajuste o reemplace partes internas del instrumental.
• No opere el instrumental con ninguna cubierta o parte removida.
• Cierre todas las tapas antes da operar el sistema de tests careHPV.
•• No toque ningún Interruptor o fuente de energia eléctrica del instrumental con las manos

mojadas .
• APAGUE los instrumentos agitador de careHPV Test y lumlnómetro de careHPV Test

antes de desconectar todos kls cables de corriente eléctrica del sistema de tests careHPV.
• Desconecte el instrumental antes de limpiar cualquier derrame mayor de I1quidos.
•• Desconecte todo el instrumental del sistema de careHPV Test de todas las fuentes de

suministro eléctrico antes de dar servicio.
• Desconecte todo el instrumental del SIstema de careHPV Test de todas las fuentes de

suministro eléctMco antes de reposicionaro reubicar el instrumental.

Si algún instrumento se hace eléctMcamente inseguro, evite que dem~s persona lo opere y
póngase en contacto con Servicios Técnicos de QIAGEN; un instrumento puede ser
eléctncamente inseguro cuando:

• ~I o el cable de corrienle parezca estar dañado
• Se haya almacenado bajo condiciones desfavorables por un periodo prolongado.
•• Haya estado sujeto a estreses severos de transporte.

2.3 Medio ambiente

La ventilación por humos y disposición de residuos debe ser de conformidad con toda la
normatividad y leyes de seguridad de salud nacionales, estatales y locales vigentes.

El instrumenta! del sistema de careHPV Test es para uso bajo techo y/o interiores
exciusivamente y puede usarse solo en una superfIcie de trabajO plana, estable y no
inllamable.

Debe ubicarse el instrumental fuera de la luz solar directa y delllujo de aire.

No ponga ningún tipo de instrumento de vibración en la misma superficie de trabajo como el
instrumental del sistema de tests careHPV.

Chocar o agitar el instrumental del sistema de careHPV Test ylo la superficie de trabajo en la
cual se instale puede causar un mensaje "careHPV Test Shaker error" (Error del agitador de
tests careHPV) que cause.

2.4 Disposición residual

La cnstaleria de laboratorio usada, tales como tubos muestrales, pueden contener quimicos
peligrosos o agentes infecciosos del proceso de análisis. Dichos residuos deben ser
recolectados y dispuestos apropiadamente de acuerdo con la normatividad de seguridad local.

Manual de usuaMo del sistema de lests careHPV 0812012



Descripción
Advertencia, superficie
calienle

Ubicación
Centro frontal de la tapa del agitador de
tests careHPV

Quemaduras cáusticas o térmicas
El líquido denlro de los pozos de micro placas puede causar quemadura
cáusUcas o térmicas a la piel humana desnuda.
Siempre use guantes resistentes a quimicos de nllrllo cuando maneje
micro lacas durante lodos los asas del lest careHPV.

19uridad

Símbolos en el instrumental

ADVERTENCIA

&

2.8

Todas las lapas del inslrumental deben quedar cerradas duranle la operación del instrumental.
Sólo abra una tapa del instrumento cuando sea instruido en hacerlo por el controlador de tests
careHPV. En caSo de que se descomponga el instrumental a causa de una falla eléctrica,,-
pueden abrirse las tapas manualmente después de que se haya enfriado el instrumental y se"
desconecte del cable de la luz. lo...e;,.,

en
(lO

Aparece el siguienle sfmbolo en el agilador de lests careHPV.

51mbolo

Información

MARIS MASINO
BIOOUIMI A- M,N, 9483
OT-TEC OlAB S.A.
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'A..,O"V"E"R"T"E"N~CC'"A''"O".'"=.C.",,,,o.'"."ru"m;;¡;.'o.".",-----------------.=,'~! No use el sistema de careHPV Test si alguna tapa del instrumento seLll dai'ia o rompe.

2.7 Peligros mecánicos

'A~O"V"E"R"T"E'N"C'IA/",'OR""C,"g".Cd'.=,••,""',=.Cd"."oC.Cm=,"••","."'------------.-,-,,'
PRECAUCIÓN Siempre suba y baje todas las tapas del instrumental cuidadosamente& para evitar dai'io al instrumental o a los usuarios.

"ArO"V"E'RrTñE"NCC""'A,r.M".O,C,m;;¡;,.C.o"••;;-;d".Cp~.C.•••;;¡;,;----------------c.=,c,,'

& El movimiento de partes duranle la operación puede causar da~o

'

corporal.
• Siempre mantenga las tapas dei instrumental cerradas para evitar el

contacto COn el movimiento de las partes duranle la operación del
instrumental,

"A'O"V"E"R'TnE"N'C""'A'''RC,.=,C,".=d',''"".,C.=o"d"'.'-----------------~==

& Solamente limpie el instrumenlal cuando se haya enfriado.

! Después de limpiar el instrumental con desinfectante base alcohol, deje
las tapas abiertas para dejar que se dispersen los vapores inflamables.

,/5

de seguridad

Manual de usuario del sistema de tests careHPV 0812012

• Guantes resistentes a qulmicos de nitrilo
• Bata de laboratorio
• Galas de seguridad

2.6 Químicos

'AD~"V<E<R"T"E'N"C""A,CQ',c,cmc,c,o.o,CpC."1I0gCroC,".".,----------------"""='

& Algunos químicos usados con el instrumental pueden ser peligrosos o

! pueden hacerse peligrosos después del término de la ejecución del
prolOcolo.
Siempre use gafas de seguridad. 2 pares de guantes resistentes a
quimicos de n~rilo y una bata de laboratorio.
El organismo responsable (Vg., gerente de laboratorio) debe tomar las
precauciones necesarias para asegurarse de que ei lugar de trabajo
clrcundanle sea seguro y que los operadores del inslrumental no estén
expuestos a niveles peligrosos de sustancias tóxicas (quimicas o
biológicas) como se define en las Hojas de Datos de Seguridad vigentes
(SDSs. por Su abreviatura en inglés).
La venlilación por humos y la disposición de residuos deben ser de
conformidad con lada la normatividad y leyes de seguridad de salud
nacionales. estataies v locales.

Siempre use equipo protector personal (EPP) en el laboratorio. El equipo básico deberá incluir:

Los especimenes y reactivos que contengan materiales de humanos deberán tratarse como
potencialmente infecciosos. Use procedimientos seguros de laboratorio como se resume en
publicaciones como Biosafely in Mlcrobiological and Biomedical Labora/emes, HHS
(www.cdcgovlodlohslblostlylbiostly,hlm).

2.5 Seguridad biológica

"A"O"V"E"R'TnE"N'C""'A,r.M",=.=,",,=.=,=,",=.C,=••O"'='."o=.=oC,",.,"o""=,;-¡;'o",~",,=,=.O,.O,'--------=~"',-,

A Algunas muestras usadas con ~ sistema de careHPV Test pueden
,~ contener agentes infecciosos. Maneje dichas mueslras con el mayor de
00 los cuidados y de conformidad con la norma~vidad de seguridad

requerida.
Siempre use lentes de seguridad, 2 pares de guantes y una bata de
laboratorio.
El organismo responsable (Vg., gerente de laboratorio) debe tomar las
precauciones necesarias para asegurarse de que el lugar de trabajo
circundante sea seguro y que los operadores del instrumental estén
idóneamente capacitados y no estén expuestos a niveles peligrosos de
agentes infecciosos.
La ventilación de humos y la disposición de residuos deben ser de
conformidad con toda .Ia normatividad y leyes de salud y seguridad
nacionales, estatales v locales.

http://www.cdcgovlodlohslblostlylbiostly,hlm.


Aparecen lOS si~ulentes slmbolos"en el"controlador de tests careHPV. agitador de careHPV ---------------
Test y lumin6metro de tests careHPV.-

Inform!. de seguridad ~ormaclón __ ~eguridad

2.9 Símbolos adicionales en este manual de usuario

,

••CE:
Fee
@
:fr.-

Ubicación
Movimiento de partes

Placa de identificación en la parte
trasera del instrumento

Placa de Idenlincación en la parte
trasera del instrumento

Placa de identificación en la parte
trasera del instrumento

Placa de identificación en la parte
trasera del instrumento

Placa de identificación en la parte
trasera del instrumento

Placa de identificac.,,, en la parte
trasera del instrumento

Placa de identificación en la parte
trasera del instrumento

Cerca de la placa de identificación
en la parte trasera del instrumento

Descripción
Precaución, riesgo de peligro de
mover componentes o mOver
puerl<ls. Mantenga las manos
libres de mover partes.
Fabricante legal

Marca de CE para la Conformidad
Europea

Marca de FCC de la Comisión
Federal de Comunicaciones de los
Estados Unidos de Norteamérica
Marca de palomita C para Australia
(identificación del proveedor
N17965)

Marca de RoHS para China (la
restricción del uso de ciertas
sustancias peligrosas en equipo
eléctrico y electrónico)
Marca del equipo eléctrico y
electrónico residual {WEEE, por su
abreviatura en inglés} para Europa
y paises designados
Dispositivo médico de diagnóstico
in vi/ro

Consulte las instrucciones de uso

Símbolo

IREFI
Ubicación
Portada

Descripción
Número de catalogo del sistema
de tests careHPV
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Oi!!lcrlpclónO, ~lón general

• El eonttolador eareHPV Tesl
• El agllDdor careHPV Tes1
• Ellumln6metro coreHPV TM!

Dumnte uno prueba. el conlrolodor de earcHPV TC$\gula el t6enIoo e trovés de un proceso de
eMlisis de 1 lIMOSpor madio de M/\lIm I.3ntoYisUlllescomo oudi'tllM.

3 Descripcióngeneral
Ellililcma de enreHPV TC$\ usa la teenokIgb de enMisi$ll'lOIeeutar rnlIs 8YlInzade en lIn.Il
pI:Il.3flllTMdo eMlIsili sencilo pare BU us.o pCIfopemdores con mlnimo CllpaeiteciOn. El
slstema do careHPV Tesl detecta scieetlvamcnkl el VPH.

TIlrllbIM se lnclIIye en e1llstema de careHPV Test un so;xxte do mlcn:lplatas l'I'\fI9n!lieCI
especielizado. USlIdop3m caplllfllr mlIterial bioIOgico Ildherido e ¡)Cf\lIsmagn6tieas dUlllnle
varios pasos deltesl

El controlndor caroHPV Tes!, en ~l'ICiOn con el Iumln6metro CIlraHPV Test. tiene un
"lurnlnometer-only modo. (modo único de Iumin6melro). Pom ingr0s8! e este modo. se
El'lCIENOE el sIstema eareHPV Tesl sIn el ag1tador entmiPV Tost. El controlooor careHPV
Test entrll al '1umloometer-on/y mode" (modo único delumtnOmetro) con una pantalla dlsUnta
de 'SIMup. (Amlnque) do la plInlllb .SUlrtup. (Armnquo) usal1a paro el enillsls CIlraHPV.
Esto modo SIl lISoIIpam lMdIr UM micropl:ICIly 8ft eliminlln bs pasos del eni~s;, CllreHPV.
Rernrtase al Manual de usuario del h.tminOtnlltto earnHPV Test pam Informecl6n adIcional
$Oblll este modo.

Importanto: No uso el 1um1nomcter-on/y modo" (modo (mico de k.mlnOmelro) dllfllnte lo
rellf.u.dOn delllMl<sls CllreHPV.

VIsta frontal

D Agitador CIlroHPVTcSls

El Controlador CIlreHPV Te$\$

r
I

11 LumlnOmetro CIlroHPVTC~I
a Soporto do mlcroplaclls rTIlIlIn6tico
coruHPV Tests

1
I

I

Manuol d!lusUllrio del sistema dlllln:!lIisls eareHPV 0812012
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~

Vl$ta posklrior

D Agltodor eareHPV Tesl
D Contl'Olador careHPV Test
a lumln6mlltro CIlreHPVTes!

MARI SO
BIOOUIMI
DI. lEC

MASINO
• M.N. 9483
LAB S.A.



D, ,clón general Descripción". __ral

3.1 El controlador.careHPV Test
El controladol careHPV Test es un dispositivo de pantalla táctil que guja al técnico a través de
la realización del análisis c<lroHPV efectuando las siguientes funciones:

• Desplegar los ioonos que se usan para ejecutar los pasos de 105procesos del análisis
• Presentar advertencias
• Desplegar los resultados del test

La pantalla táctil incorpora:

• Control automático del agitador careHPV Test y delluminómetro careHPV Test
• Una interfaz gráfica fácil de usar
• Temperatura ambiente y moniloreo de la temperatura del agit¡,dor careHPV Test
• Resullados para hasta 500 mlcroplacas

El controlador careHPV Test calcula los resultados del análisis con base en la información
recibida del luminómetro caroHPV Test. Los cálculos determillan si los resu~ados de
anállsisson positivos o negativos. Después de que se realizan los cálculos, el controlador
careHPV Test almacena los resultados del análisis.

3.2 El agitador careHPV Test

El agitador careHPV Test es un instrumento de calentamiento y agitación que contiene
elementos de calentamiento no ajustables en la tapa y en el fondo del soporte de microplaca.
El agitador careHPV Test calienta y agita una microplaca de 96 pozos.

El agitador careHPV Test posee las siguientes caracterlsticas:

• Calentamiento rápido de las partes superior e inferior de la microplaca
• Agitación orbitaria regulada

3.3 Elluminómetro careHPV Test

El lumin6metro careHPV Test detecta la luz emitida por tecnologia de quimioluminiscencia_
Después de que los especimenes han sido procesados usando el careHPV Test, se coloca la
microplaca procesada en elluminómetro careHPV Test y se toman mediciones de cada pozo
de microplaca. Se convierten estas mediciones a Unidades Relativas de Luz (URL). Se envian
las URL al controlador careHPV Test para su procesamiento posterior.

Las caracteristicas dellumirlÓmetro careHPV Test son las siguientes:

• A~a sensibilidad
• Movimiento de la microplaca controlado por medio de un motor de pasos
• Fácil acceso a la microplaca

'Manual de usuario del sistema de análisis careHPV 0812012

_ Esta pagina se dejó en blanco intenciona!mente ••.•...
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4.2 Conexión de energía AC

SeIllocionIl unll ubicllcI6n PIUlI insll!llllr el sistema de eareHPV Tes! que reüllll Iws
l!SpcdIk;ador'les propotdotladas en esta seeel6n.

Los equipos deben coIocIIru de IlII forma qUII se pueda tener lAdI acceso e m ClIb1cs dII
sllmentaciOn eledroea con el nn de des~r los eqlllpos dlllas fuentes de energlll.

~R~",,~,.¡;;;;::======~v~.~Io~';;~~;;:;~;:::;;;;;:;:;:;;:;;;;;;:;;;:lt UbIcad6n PSIiI uso baJo teehD ylo lnleriorcs soI2lmenle se requiere de
UfIIIsupl!rflCle plana. cstab1e Y no ln1lamllblc. U!llquese fuen¡
de 111luz solar direetll. Ublquese fuetll del fluJode aire directo.
Un lMo de elm d1reclo. como de un 111mJlCOndidonado,

_______ .poch111 Impactar en el desempello del agltador CI!IroHPVTl!5t.
"EijiaOO APro~¡el¡lriiñ (55-In~ri:Jei,nchO~&fcm l251n--:)-~
I pro~.!JdidllCly 64.cm (2~ In.) de 11110..,-".",.-;"."""""..,,"\
Espacio libl'e Un espado libre mlnlmo de 10 cm (4 In.) en los cos\adQ$ y la

partll tmsem de bs equlpos No deben a1llffrse las eperturas
que IIsegUnln l.In1lventilaciOn epropiada de los equipos. LM
coneldonl!s e IntllfTUplOI'I!ISprincipales dÍtbtm tllflllr un f~al

~. o===~ "=~~INo ponge IiIngón otljeto Iobre la IaPIl supe.1Of plana del
~ . luminOmetro de lCSls ClIteHPV.

.lnstalacl6n

• AgIt1ldOfcareHPV Tesl
• COnlrOledor eoreHPV Test
• Lum1n6metro eamHPV Tes!
• Soporte de mlczoplatll$ ~tleo careHPV Test
• Cables de comunlcllcl6n R$-232 (c:antldad 2)
• Adapladofe$ de energla y ClII11esde eorrienle elClctrieP(ClIntJdlld3)
• Manunl de usuario del sistema eoreHPV Test
• Manulll de usuario dellumln6metro eareHPV Tes!

Mientras ~ 11cebo este procedimiento. conllrme que estAn pr~ntes lodo el InstrumenlDl y
los accesorios li$tados e oontInuaclCm:

4.3 Desempacado

CIId11lnstnnnento del slstelTlll 00 ClIreHPV TeSl se emben::ll de lonn11 separado en UfIIIcaja
de mnberqUII fuMlI!. Mantl!nga todos los mlltl!rill~ dll cmberque origlRl1~ pmll un futuro
em!larque e otms ul:lleaelones de el'l61islso devoluciones a OIAGEN.

CadII uno dII los Instrumentos es concetado 11 un O<IlIpllldof de encrgla. el culll, por
oonsecuenda. se conecl8 8 un eabkl dct luz.

~

4.2.2 Requerlmlentos de conexl6n a IlerTtl ~

Para proleger el pelSOfllll opel1Illvo, QIAGEN recomienda ~ I!I slstl!fml (:(lreHPV Test seu •
puc$lO a lIerr&eorrect&menle. Los Instrumentos estAn eqUIpados eon 1mC1ble oI6drico AC dll
3 condul:tores QUlI,ni el' c:oneetados 11un toma «miente AC aproplaóo, kl brind21\iemI a los
equlpos, Pllra eonservar esta ClImc1erlslie8 de prolecciOn, no opero los equIpos desdo un
enc::huleeléclrlco AC que no lenga conexl6n .11 tIlllTll.

Proccdlmllln

4.2.3 Instlllecl6n del cable de IInerglll AC

.el Instal21c1ónPr1lCodlmlet.

4 Procedimientosde instalación

4.1 Requerimientos del sitio-

Aseg(rrese de que todas las eonc>tlones
proporclonodlIs en eslD seccl6n.

4.2.1 Requerlmlentos de encrglll

El sistema de eareHPV Test opclil en:

Valor
l00_240VAC
'50W
50-60Hz

1. Coloque las Clljes de emtJarque oemtdos en una superfde beJa. plaRll y CSllIllIe. 1lI~
como un piso.

2. Cone culdaOOsllmente las dn~ de embarque: asegOl'C$Cde no c:orIar en los materiales
de empaque dentro de las cajas.

3. Abta las caills y quite y pongllllpllrle cuelquief kit del00cesorio. malerl8~ de 1n$1ruccl6n
o listas dct llTTlp3que.

4. LlWantc Ysaque de la caja los equipos del sistema eareHPV TesL
5. Coloque bs equipos del $/stema ClIreHPV Test sobre una wpeffocle pIoRlly C$lllble, tales t-

como tmll mese o una mIISllde Iaborlllorio. -.
6. Abra Yquttll culdadoS<'lmente la bolse de embarque de ptastleo de los equipos delli1stemll ~

caroHPV Test; guarde la bolsa de embarque de p/(Is11coplIm un uso Muro. Deseche las :. •••
bolsas desecantes pequelll'ls que se encon!rllben en la bolsll de I!mberque de pUlstleo. .""

Manual de usuario del slslema de enélisls caroHPV 0812012 .., - .., Manulll dllllSUorlo delslstelTlll dlllll\flll$l$ careHPV 08120
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Procedlmlef oeInsulaelón Pfoettdlmh:m,~ • ..e InstllIKlón

4.4 Conexión de tos cables de comunicación RS.232 3., Tome eI-.memo-de 9'" doI-cebIc RS-232.1ns6fteIo en el'fl\'CflO de o:wnunieacione3-
en ellumln6melro ClIfll'HPVTcs1.

Conecte el cable de 00f'I1\.IIllc;ati6nRS-232 entre el controladof careHPV Test y el agillldof
cafeHPV Test como sigue: EjlmlpIo:

1!,

4.5 Conexión de los adaptadores de energia

Ejemplo:

4. Aprlelelos dos tomilos de ajuste pIIfl1coned.!If de manem Sllgl,lnlel cable.
5. Tomo el otro erlnlmo del cable R5-232 e Irtsértclo en el puerto de CXlfllllflIcacI en el

conln:lladOf de tests ClIfl!HPV.

El slstoma careHPV Tost consiste en tres lnstnJmenlos. Cada lrIsll'llmenlOnecesllllsu propio
&umlnlslro de energla. Esto sVnlflca que cada InstnnnenIO Ylene equlpado con dlstlntos
adaptadores de energln. Cada adllpladOf de enervlll ti-encunII conexl6n eIkttIcII especial.

-~

,-
•, i l

E¡empk):

4. Apftete los dos lomlIos de lljusle pnrn oonectaf do manem segllm el cable.
5. Tome el otro extn:mo del CIIble R5-232 a Insértelo en un puerto de COll1l.Irllc:ll on 01

c:onlto/adOl'de tests ClImHPV.

1. MegOfese de que el intelTllplOfde ENCENDIDO Y APAGADO en el ogItadot careHPV
Test cst6 en la posiciOn OFF (APAGADO).

2. Oblengll el Cllble dO'!c:omunlead6n RS-232 que se emb8r06 con ellnslfumento.
3. Tome el eldremo de 9 plns del cable RS-232 e Ins6rt1llo en el puerto de comunk:ltcl6n en

elllg1tal:lor ClIfl!HPVTll$1.

6. Apriete los dO$lomllos de ajuste PIIm conectIlr de manetll &egvm el cable.

COnecte el cnblc de comunicllcl6n R$-232 entre el controladot CllfeHPV Tost y ollumlnómetro
careHPV Tesl como sigue:

1. As.egClrese da que ellnterruplOf do ENCENDIDO y APAGADO en ellum!n6metro careHPV
Test !le enc:uenlre on la poslcl6n OFF (APAGADO)

2. Obtengll el Cllblodll comunlcacl6n RS.232 que $(1cmbllrc6 con el instnlfnlo.!nlO.

Notas:

• Use solamente kIs odlIptadOfes de Cll!lf1lfaembarcados con el Irtslfurr'o(!nlllldel sistema
ClImHPVTest.

• Siga las Instrucdones de seguridad del lab0c3nte ImpreSIIS en kIs adlIptlldofes de
energln.

•
• ' ~nu~ de usuaflo del sl$lelTl3de am\nsls ClIrnHPV0812012..; e . "-
~
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le InstalaciónProcCldlmler.

5. AsegOre$e de que oIln1erruptor de ENCENDIDO y APAGADO en ellUmlnOmclro careHPV
Test se encuentre en la posldOn OFF (APAGADO).

6. U!lllndo el edllpl.lldor de enorgla que se emberc6 con ellumln6metro ClIroHPVTest, pongll
la cal8 de la mU'll$Qlen el eable hada lIrribll e Inserte el eable en el reccplllculo en el lado
domcho dll la pllrtlllrMel1l dellumlnOmetro ClImHPVTesl

4. Usando e1l1dllptador de energlD q...e se embafeó en e111ll1lDdoreamHP'II T(I$1,ponga
cara de la muesca en el ClIble o 1lI1zqulerda e lnselle el ClIble en el reoepttleulo en el
izquierdo de 1lIparte trasera del agllador de tests CtIrll'HPV.

Ejemplo;

Procedlmlc... Jelnstahll;lón

3. Asegúrese de que ellnlllmlplor de ENCENDIDO y APAGADO en el Ilgilador a.reHP'II
Test &eencuentre en la poslcl6n OFF (APAGADO).

Nota: l'lOtl8y Intem¡ptor de Er-«;ENDIDOIAPAGAOO.

1. Obtenga los adaplador'es de encrgla que se embarearon con el Instrumental del slstllmll
de 1eSl5ClIreHP'II.

2. Us.andtl el adaptador de energrll anexo 1lIcontrolador ClIfI7HP'IITe$1, Insene el ClIb10en el
reccplAallo en e11lldo dcrocho de la PIIrto tr3Slll"1ldel controludor careHPV Tes\.

Ejemplo:

-

ASINa
.N.9483
B S.A.

MARISOL
BIOOUIM1CA.
OT. TEeN

Manual de LlSVllrlodel.lstemll de onfltisls ClI~

Nota: el ejemplo anterior muestra"" lldapllldllr de energlc coneclado allumln6rnetro de tes
ClIreHPV. NOtese que lIay un socket de tres puntas at extremo del lldapllldor de
donde se Insertarij un a.bIe elktr!to,
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Procedimieri • .e Instalación Procedimlem __ ue instalación

4.6 Conexión de los-cables- de energía con tos adaptadores de ~-
energía

Usted conectó los adaptadores de energia al instrumental en ia sección anterior.

En esta sección, conectaré un cable eléctrico a cada adaptador de energia,

1. Tome el cable eléctrico e inserte el extremo del socket del cable eléctrico en el receptáculo
en el adaplador de energia del agitador de tests careHPV.

Ejemplo:

~--"
•

2. Repitase para los adaptadores de energía del controlador careHPV Tesl y del tuminómetro
careHPV Tests.

4.7 Desmantelamiento y devolución del sistema

1 APAGUE elluminómetro careHPV Test y el agitador careHPV Tests.
2. Desconecte todos los cables de corriente eléctrica de todo el instrumental y de los

suministros de energia AC.
3_ Desconecte todos los cables de corriente eléctrica de los adaptadores de energia.
4. Gire los tornillos de ajuste para afioJar y posteriormente desconecte todos los cables de

comunicación RS-232 del instrumental.
5, Limpie y desinfecte todo el instrumental y los comjlOnentes.
6, Reempaque cada instrumento, cable de comunicación. cable eléctrico y adaptador de

energla en sus materiales de empaque originales (bolsas de embarque de plástico y
cajas).

7. Ponga cinta de manera segura a las cajas cerradas,

Manual de usuario del sistema de análisis careHPV 08/2012
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Esta sección explica cómo operar el sistema careHPV Tests. El controlador careHPV Test requiere de aproximadamente 15 segundos para desplegar la
pantalla "Startup" (Inicio) después de recibir energía.

5.1.1 Pantalla de Inicio

FOLIO

...S3.
le operaciónProcedimietde opernciónProcedimi~

Procedimientos operativos5

5.1 Pantallas de procesos del sistema careHPVTest

EXisten múltiples pantallas que usted pueden ser visualizadas durante el an~lisis careHPV
Test. Cada pantalla tiene pasos (por ejemplo, adicionar reacti\fOs. lavar la microplaca) que
senín reaUzados usando esa pantalla.

• Pantalla "Startup" (Inicio)
• Pantalla "Version" (Versión)
• Pantalla "Test" (Análisis)
• Pantalla "Results" (Resultados)
• Pantalla Wash" (Lavado)
• Pantalla "Magne!" (Magneto)
• Pantalla Warning" (Advertencia)
• Pantalla "Error" (Error)

Al Inicio, la pantalla .Startup. (Inicio) despliega un icono "careHPV', un icono "QIAGEN' y un
icono "Results" (Resultados).

Ejemplo:

..,e•••••QlAG£l>l

[¡im~~
Icono

~¡;"•••
C:;¡'

Descripción
El icono "careHPV"

El icono "QIAGEN"

El .cono "Results" (Resultados)

Función
Se usa el icono "careHPV' para il1lnciar
el proceso de análisis.

Se usa el icono "QIAGEN" para ver las
versiones de cada dispositivo.
Se usa el ioono "Results" (Resultados)
para ver un resultado almacenado de un
análisis.

----------- -------------------
MARIS
BIOQUIMI
DT-TEC
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SI so Ile\lleclonll el Icono .OIAGEN" en la pantala .Startup" (Inlelo). el conlrola<lor de eareHPV
Test mueSlril LaPilntala 'Vel'$lon" (Ven;.IOn).

- 5.1.2 Pantalla de verslon _

ProCCldlmle. ,:lo opclllClon Procedlmlont~_ ~o operación

5.1.3 IcoJlos de pantallo

. La labia o conanuaclOi\ crescrlblnO$ lcorw::I!Jdel 'Slslema-eareHPV cTOSl.usados pom)lI. _
navegllCl6n y dMempello oe un tMI. -

Ejemplo: Función
lcono'lI de pm¡os pre-slonDdos pun!
re~f el on:'\Il!~ caruHPV. Vl\8$l'l
"t<:onosde eslolus de pasos" pá-glna
S.S. para mlIs Inlonned6n sobro los
Icooos de pesos.
Presione este Icono purtl ver otros
resuMdos de lo mlcropIaca.
Pueden 1I1mllCenars.elos resuflzldos
de hasta SOOmIc:oploeas. (¿j.
Presione Iallecho derecha plIn! Ir 01
sigulentlt resuItlIdo dellcsl positivo.

Presione la lIechlI Izqulerda pon! Ir
el ~ del test positivo onlerlor.

Pttlslone pam regresar a la pantala
"Stnrtup" (Itticlo).
Presiono jl8'e IIbrir la plInt11b
ntsllfV3d:!lpura sorvlcio lllcnlco.

Doscrlpclón
lconolI de pasos

Ieono "tocl<' (Seguro)

Icono "MJcroplale Run Number"
INClmero de ejecucI6n dem_'
Icono derecho "Posltivc Mlc:ropIole
WeII SeIeclOf" (SeIcctof de pozos de
mk:roplacas po$llMl)
Icono Izquierdo 'Posilive MlcropIate
WeII Sefedo(' (Selector de pozos de
mk:ropIl!ICllSpositiyo)
Icono "Relum"IRegreso)

001

"""

5.1.4 Blps rcc:oroetorlos

Un $Ol'lIdOde 6 bIps ripldos Ind"lCiIque ltCrequiere lIf1lIaa:l6n.

@
@

iíiJOucrl Ión
Muestru 1:1ve<1l1OnlIdunl dll la 1I1lI1c:Id6ndel controlador
Q1ruHPV TMis, 1:!lVl!1'!I1OnlIdual de la conf'9uracl6n y la
lemplHalUlll ambiente actual (en el ejemplo o la ilqlrierdo.
V1.3.1.0. 1.1.5. y 22.S.C, respeetivamenle).
Muestro la vctSlbn ectlUll del og!llldor camHPV Test. l:!l
lemflCflllur1l baso IICtLI:IIy la Il!'fllPl!1:lhlra de la ta])& del
>Ig1lmlorcaruHPV T!!'SI,y la vclocidad llClual de IlQjlacl6n del
agll3-dor careHPV Tes! (en el ejemplo mostrado ala izquierde.
VO.230.23. 22.1' C I 23.3' C, O RPM. respectivzlmen! e).
Temblén r!'lUe$tr3el estatus de IIIdel oglLndor careHPV Tesl
("LIDCLDSEO" £TAPACERRADA) en el e}empio mosWdo 11
le izquierda).
Muestro la YClSIónI!IdIIlIIdel lurnln6motro careHPV Test (V
P19s en el eJemplo mosuado elD izquierdll).

Se ~ el Icono "L.ock" (Seguro) pera servicio 16cnioo.i

~ \ VO.230.23
\, )\ 22.11 233
'. -:". JO RPM

--~/ LID ClOSED

eV1.3.1.0
'---'1.15
- 22.8

DeiSI 8do

V 1 ,3.1.
115
22.S

, \ V02if.23~
"'. ;',2211233

- ~ 'ORPM
- ,/ lIl,ClOSB)
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Cada una de los siete pasos en el proceso de análisis es indicado por un icono de número de
etapa. Los iconos de etapa para cada paso tienen un color asociado, como sigue:

Se detalla'n los pasos del proceso de ané.lisis del sistema de careHPV Test en el manual de kit
careHPV Test. Siempre remitase al manual para información especifica y actual con respecto
al protocolo de la prueba,

le operación

Icono de paso pendiente. Aparecen los iconos de pasos pendientes en la pantalla como
pequel'ios iconos grisáceos.

Procedimier

Ejemplo:

de operaciónProcedimit,

5.1.5 Iconos del estatus del paso

Icono de paso completado. Aparecen los iconos de pasos completados en la pantalla como
pequeños iconos que tienen colores pastel.

Ejemplo:, Púrpura 5 ",,'
2 Amarillo 6 Verde
3 Marrón 7 Naranja, Rojo

Iconos de etapas activas. Los iconos de etapas pueden cambiar de tamaño y color durante
el proceso de análisis. Para iniciar o continuar un paso en la prueba, el ícono del paso
correspondiente debe presionarse en el controtador careHPV Tests.

Aparecen más grandes en tamal'io ios ICOnos de pasos activados de otros iconos de pasos
actualmente en la pantalla. El ícono de pasos activados es brilloso en color.

5.1.6 Iconos del estatus de la temperatura

Un icono "Temperature Status" (Estatus de la temperatura) se despliega durante todos los
pasos del agitador careHPV Tests. Los iconos "Temperature Status" (Estatus de la
temperatura) indican si la temperatura actual en el agitador careHPV Test es COrTecta o si la
temperatura correcta está siendo ajustada más fria o más caliente por el agitador eareHPV
Tests.

Ejemplo de Un icono de paso activo 3:

Solicitar iconos de pasos de activación Un paso que solicite activación o realización de
una acción tendrá una aureola azul que parpadea y está acompañada por un ruido de bip.
Presione el icono del paso para informar al controlador careHPV Test para iniciar la siguiente
acción del paso del análisis (remltase al manual de la prueba careHPV para información sobre
cómo completar el análisis).

Ejemplo de solicitar Un icono de paso de activación:

•'", ,
,

}.. -';

El icono "Temperature Status" (Estatus de la temperatura) resplandece mientras se está
cambiando la temperatura. Detiene el resplandecimiento cuando ia temperatura es correcta. El
color y el nivel de llenado del icono "Temperature Status. (Estatus de la temperatura) indican
el estatus de la temperatura actual. La siguiente tabla muestra los posibles iconos de
"Temperature Status. (Estatus de la temperatura).

Descripción
Verde o un nivel de llenado medio indica que la temperatura se encuentra dentro
del rango.

Azulo nivel de llenado bajo indica que la temperatura es demasiado fria; na puede
proceder con un paso del proceso hasta que el icono "Temperature Status"
(Estatus de la temperatura) esté verde.

El nivel rojo o un llenado allo indican que la temperatura está demasiado caliente;
no puede proceder con un paso del proceso hasta que el icono "Temperature
Status" (Estatus de la temperatura) se ponga en verde.

Manual de usuario del sistema de análisis careHPV 08/2012
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Procedimie .'le operación, Procedimiem __ ~eoperación

5.1.7 Pantalla de añálisis ----- ------- 5.1.8 Pantalla de resuhados --- _

Ejemplo:

La pantalla de análisis "Test" se muestra durante todos los pasos del procesodel análisis.

Función
Pozos de microplacas que contienen
ya sea calibradores o resultados de
análisis negativos.
Pozos de mk:roplacas que contienen
resultados de análisis positivos.
Cuando se resalta el resultado del
test, las coordenadas de renglón-
columna del pozo de microplaca
positivo se muestran a la derecha de
la rejilla de microplacas.
Coordenadas de renglón-columna
del pozo de microplaca positivo
resaKado.
El número total de resultados
positivos en la mícroplaca se
muestra en la esquina superior
derecha de la pantalla,

E9+

Coordenadas de renglón-columna

Icono "Positive Test Result"
(Resultado de test positivo)
Icono "Positive Test Result"
(Resultado de test positivo) resaltado

Número total de resullados positivos

Descripción
Icono "Negative Test Resull"
(Resultado de test negativo)

E9+
'52j,
0- ,_

Ejemplo:

La pantalla "Resulls" (Resullados)muestra los resultados del análisis para una corrida. Los 6
calibradores y 90 micropozos con muestras se muestran en la pantalla conforme se van
posicionando en la microplaca. Los resultadosdellest están indicados por circulas coloreados
que representan los pozosde la microplacacorrespondientes.

Ejemplo:

5.1.8 Pantalla de resultados

La pantalla "Results" (Resultados)muestra los resultadosdel análisis para una cornda. Los 6
calibradores y los 90 micropozoscon muestras se muestran en la pantanaconforme se van
posicionando en la microplaca. Los resultados de la prueba están indicados por cirCulas
coloreados que representana los pozosde lamicroplaca correspondienles.

~ '1'"2"3 '"5"S 7"a- 9 101112
•.."'.~~o.•.••"v..•••"",
e ~";~o'j>## •• ,. ;.;.)
c4J.;.v-"'~';""~';';'~
O.#"'<~4 ••"".c~.;;.'~'¡
E4"', P'ij..i"" ••06 .••.;¡••..••."'4,."' •••••••.
G.4 •.••.•• .,¡.<il-;jí .)",,",
H<ÍO••.,,,,,•• ;,¡¡ •• ~ •• ,,,¡

Icono
O

8-o 'oo.

• El paso activo es el icono que es grande y brilloso.
• Los pasos compietados aparecen a la izquierda del paso activo como circulas

pequeños y coloreados que son pastel en color.
• Los números de pasos pendientes aparecen a la derecha del paso activo como

circulas grises.
• Los iconos que aparecen en la parte superior izqUierda de la pantalla requieren Que

realice la acción indicada, tales como lavado de la microplaca.
• La información de tiempo para el paso actual se muestra en la parte superior derecha

de la pantalla.
• El icorlO"Microplate Run Number" (Número de ejecuci6n de la microplaca) aparece en

la esquina inferior izquierda de la pantalla.
• El Icono "Temperature Status" (Estatus de la temperatura) en la esquina inferior

derecha muestra el estatus de temperatura actual.

Manual de usuario del sistema de análIsis caroHPV 0812012 5-' 5-8 Manual de usuariodel sistema de análisis careHPV0812012



Mtll'lualde usuario del sistema de IlNilisis careH?V

le operación

"

Procedlmlel

Ejemplo:

5.1.12 Panllln. de .dvertoncla

Cuando lICUm:IUI\Ilcondlclón dumnte un anlllsls que pudIe$e tor"odud<a UIUlcondId6n de
error. IlPllreec U!'IlIpanllllla "Wamlng" (Alefta).

• Apare<:e un pllSO de Iavllllo activo eomo gotlUl ozut con un O1JmelOneglO ndentro y el
tlcmpo 61& contando regreslvamente en la esquina wperlor dorecha do la panla1l:l.

• Apa~ un paso de laV3do comp!el.do como got!lll leN! de azul con un nQmeIO neglO
odentro y el tiempo que ha conc:Iuido conlllndo regresivllmcnlll.

• En el ejemplo anterior, ll(l halnlclltdo el prlmc, lavado en la serln de cinco Invados con 2
mlrntlOSY<43 segundos rClTUlnenlc$de la Jncubllel6n.

5.1.11 Pantalla del Magneto

Además de los pa$O$ regulares de neublldOl'l. e~lslen pasos de 1nazbacl6n que usatI el
sopotte de mlcroplaCllS mlllJM:tIco en confundOn con la mlaoplaea. Un PlISOde lncubndOn
que ~ el soporW de mk::roptaeas megnélico rnuestrll el Icono "Magnot" (Im6n) en IIIesquina
superior izquierda de la pllnlllln. la pllnWla "Matlnet" (MogneIO) lamb/én muestrll cuflnlo
tiempo (en mlnulos) queda dUf1lnte un paso do ineubacl6n del sopotte de mieropIaeM
magn6lico. En el ejemplo Il contJnuaclOn, quedan 02 mlnu!o$ y 48 &llgundoa en el paso de
Incutlodón del soporte de mIa'o;llacas mag~lico.

E~:

de eperaclónProcedlmlt.

• Se cJespliegll el nUmero de ciclos de lovl'Jdode mIcropIacas en la pa~ supcrlot
izquierda de la pantala.

• Un paso de lavado pendiGnto aparece como una gotitllllena de gris con un nUme<'o
gris adentro.

Paro ver las c:omdenlldas reng16n - columna de los espet:lrnenes positivos. use los k:or><n
"Posl!IwI MlaopIale WeII5eIcetol" (ScIlId:or do poZOSde mIcroplaCllS posilivo) pare rnove< el
anillo azul para resallllr el pozo do la mlcropIaCll posllivo. Pueden obtenerse las Identidadl!$
de todos los pozos de la mlc:roplaCllposIWos clesplaz/mdose por lo panlll/la con los Iconos
'Posltlve Mlcroplate Wd SeIeclor" (Seteclor de polOS de rnicropIaClls positivo) para res8lIar
cado pozo de mlcroplaal poslliYoy reg/slrllndo lW5coordiMdas rengl6fl- columna.

5.1.9 Pantalla Invlllldll

~ pueden reportarse resulIIIdos lnv.'llido$.Presione el Icono "Rclum" (Regreso) en la esqulnII
lnlltriot dllmdul plIm reg~r e la pantalla "Startup' (Inlclo).

EjIlmplo:

Pero ver las coordenadas dll mngl6n - coIumNl de los espcc\mene$ posl1lvos. us.n los Iconos
"Posltlw Microplate WcI Selector" (selector de pozos de mlcroplllCM pcmUvo) paro mover el
anillo azul pllm resnl'lllr el pozo de la mlcroplaca II05ll/Yo.Pueden obtenerse las IOenlldades
dll todos los ~ de 11micropIacn positivos desplazJlndo$e por la pantallll con los Ioonos _
"PoslilYc Mic>"opIatllWeI Setm:tnr" (ScIlId:or de polOS de ~ positivo) pero resol'lllr
Cilda poZOde mlcrofllaCa posllivo y roglstranclo sus coordinadas rengt6n -lXlIurnM.

5.1.9 Pllntalllllnv:il1da

Cuardo son ¡nvélid05 los rl!$UllDdos (por ejemplo. debido e Clllibfadores tenidos). el
c:ontrollldOfdll CIIreH?V Test muestro la pentalla "IrMlli<f'(Invillido). Todos los pozos de la
mIcroplaca están grIsAoeos y aparece un elreuto rojo grande con dlagonalsobm la mItad dlIla
rejil\llde la mIcroplaca.

No pveden reponarse resullado5lnvtllidos. Presione el Icono "Relum' (Regreso) en la C$QUIna
Interior defech.o p.IIlDregresar e la pantalla "Slartup' (lnle1o).

Ejemplo:

Manual de usuario delslslllm3 de anllJms CllmHPV 0812012
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Procedlmle 30 operac:l6n Prcx:edlmlllnt..._ ~IIopenld6n

Un¡, pllntalla 'WemlI'lg. (Alort&)requlore o~ lnmedgta, la conIJicI6n"poclflCl que
provoc:ó la lllerua se IndJca; en la l)tIntallll. Cuando la oondlc:lOn que desencadenó la
a<tvertMldllIlllUl resuella. ellosl conlln(¡a.

En el c}empIo anterior. el Icono llmerlllo v.'llming' (Alerta) sobre una microplnclllndial lIIIlI
lIdvertenc:ill con re$pec;to ti la mll;roplaal. El gn\flCOqua aparece JunID 1Il k:ono ••••••amlng.
(AlllI1ll)mUl!$t11lque el stsIeme está l!Spemndo qUll el usuario de~ la lap.¡'Jdolegltador de
tesa CIlmHPV. EIImno .Mk:roplatll Run Numbor" (Numero de am1de de mIaoplac:a) l!f1la
esqulfla Inferior ~rda lnórell el tlúmero de corrlda d!l la rnk:ropInt;a qlJOse C$llIenaliz8ndo
ac;Iualmcnle. El PlISOl!f1 el amI oeulTl! la adver10ndtl 50 encuenlnl en la llSCluina l:Upllrior..._.
5.1.13 Pantalla do clTor

Una pantalla de "t:rror" aparece c:uando ha oeurrido una oondlclOn do em)( durante un llnállsls.

Ejemplo:

_5.2.1 Inserellm do ItI mlc:roplec:a

El soporte de mlcroplaatsso;lo de rnk:roplaclls rnagnéllco lleno un lado C(ln rnllllslrB '1 un
lado eurrcado con hendidul1l opueslO desde el lado con muosca, La rnlc:roplac¡¡desed'IabIe
de uso linioo al! ajllSllI bien II!soporta da rnil;ropIac3$ mag~. •

Pllra Insertar la mIcropl¡¡c:aen el soporte de ~5 ~ !ln los pasos del IlISt
opro;llados. complete los s1gulenles pasos:

1. Ponga 01 sopone dG mk:roplaca5 rnagn61Jco !ln una supe¡fde plana y rrnpla con la
rnullsetl dando la Cllra o la deredlll.

E)emplo:
.-,

67
-'"

00:00

5.2 Uso del sopol1e de mlc:roplac.fls mllgn6tlc:o

Cuondo ocurre un emIf, llll aborta la prueba y no puede reanudarse. Los equipos se levnn a
un es\lIdo de baJa enllrgla.

La pantalla "Error" despl'.egtl un icono plll1lol paso dllllllSl dondo 0C';UIT\6el em)( en la esquina
stlpllriof dered\fl de la plmtallll (llfl el ejemplo Mterior, el error ocurrió dumnta el poso 4 del
test).

Presione el Icono .Ralum' (Regreso) (C$(lIJinaInferior derllcha) paTll rll(:Or'lOl:l!ry bon'lll la
panlnlta "Error". Oespu!s d!l qua ro borm la panWla "Error". aparece la pantalll "S1IIr1up'
(InIelo).

ADVERTENCIA

£fu:.@>
Campo ••••gn6tko fW"l
El s.oporte de mletoplaeas maon6llco lI$IIdo con el llI$tema <:tlreHPV
Tt!$\ emllo un l;IImPOmag~tioo fuerte que puedo sor dflflino pam los
usuarios de mnrcopa_.
Los usuarios de mareapasos debefin rnlll'llencr una distancia de 50 cm
20 In. del 1Ide mk:ro s n6llco en todo momento.

Ejemplo:

--1

El soporle de mk:roplat::ts magnóllc:o es un disposlllvo espedallzado usado para <:tlptul1l!
cuenllls 1TIltlln6til::Mdmanle varios pasos del las\.
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Ejemplo: .-.
Usando un (In!lulo de 20 gTal1os. empuje el lMlo llqulerdo de la mlcroplaa¡ en el lado
e:tJrvea<lodel &QPOr11!dI! mlcropblc:as magnl!tlco.

Proc:edlmlel 'VLlU)
5.2.2 Dcc:~mtZldo y en"asZldo de los POlOS de mlc:roplac:aS { .••~~ ••

Durante la Pl'\Ieba. deben dealnllln;.o y sec:arse los pozos. de mk:roplaals. Es nonntIl ligo de •
p6n:1ida de per1as durnnte el dec:antado y sec:ado. Paro doc:anl.llr y s.ec:ar la mlcroplaea,
c:ompIote lo slgv\ente:

de opt!l1lc:lónProc&dlmk.

1. De¡C la lrictopIac:a en el soporte de mlcropIal::lIs ITI8'iJnético.
2. Decnnle la mlaop/aal glréndola (con el soporte de mlc:ropltleM maoo6tlco) con 13 alril

hm:I8 eb.8jo oportun8menlc sobm un botll de bMur1l.

E¡Cmplo:

Mientras !lOSÜl!fMlcl Illdo izqul!!rdo del &QPOr1l1de mk:rop\lIcas mDgI1élico. presione la
mlcroplnca hada abajo hasta ql.lC la mIc:ropIac:a hllga die en cl soporte de n-kroplac:a5
fT\8gnétleo.

Ejemplo:

Veriflllll(l que la mlcroplM:ll est6 sevum en el &OpOrtode micropllleas magnélico lr1Itando de
mover la mlcroplnaI. SI 13mlcfoplnal no llCrntJeYl:l.entonces est! &f:!9I1IO.

Ejemplo:
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3. Manlenlendo la rnIcropIac;e (con el $OpO/te de mleroplacas ~ticol con la Cllro hada
abajo, posicione 13mk:ropl;lca sob«I U1IIlIoDIklde papel Ygolpee firmemente.

-- --------- ~~-
Ejemplo:

~
"- '.~' . ,

te operación_._~ Procedlmlenl~ ~, opareclón

------------5.203 ,Rcmocl6ndelamlcroplaca_..

Pllm qullllr la mIcropl3e;l del soporte de mletoplacas ~lk:o CUllndosea rec¡uerIdo dUlllnle
I,lnaeJecucl6n de la proeba. complete lo slglhnte:

1. Pongll el llOpOf1ede rroIeroplaeas magn6tioo en l,Il'Illsuperfido plana y estabIG con el liIdo
con mlle$Cll con la cam hltcllllD deredlll.

2. Torne el lado con muescll dellOPOfle de lTbetoploeas IlIII9noWcocon una mono mientras
levanta la rnictoplaee con la otnI mllno.

..._._-

4. Pare qultar el Ikluldo remllnente de 10$ bordes y la parte plana de la mIc:ro;J/aell, ~
IIrnbl1S palrnM de las /MIlOS pal'il presionar la rnlcroplaca en la toolla. Presione
fl1Tl'lementeuno o dos veces y posteriormente desecl'Ie la IOllh de PlIpe1.

--,

3. levante la mleroplaea del soporte de mieropBca$ magnético.

Importante; JIIoIndine IDmieropIIIc;amientras 111IevtIntlI.

Ejemplo:. - --- - - ---------.,.-- - - --- -----------.-...

Manual de IJSUllrlodel sistema de arUilisis ClI~PV 0812012
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Esta página se dejó en blanco intencionalmenle

Procedimi,

5.2.4 Colocación de la microplaca en el agitador careHPV Test

Para colocar la mlcroplaca en el agilador eareHPV Tests, complete lo siguiente:

de operac;6n Proced;rnlel le operacl6n

1. Abra la tapa del agitador eareHPV Tests.
2. Sosteniendo la mieroplaca a la mrtad de los lados largos, coloque la mleroplaca en el

soporte del agitador careHPV Test usando las muescas en el soporte p<lra asegurar la
mlcroplaca.

Importante:

• No ,ncline la mleroplaca al colocarla en el soporte dentro del agitador careHPV Tests.
• Al colocar la microplaca en el soporte dentro del agitador careHPV Test tenga cuidado de

no tocar los bordes.
• No toque la tapa del agilador careHPV Test al colocar la placa dentro del soporte.

Ejemplo:

5.2.5 Colocación de la microplaca en elluminómetro careHPV Test

Para poner la microplaca en ellumín6metro careHPV Test, complete lo siguiente:

1. Abra la tapa dellumlnómetra careHPIITest.
2. Abra la tapa del portamicroplacas.
3. Sostenga la mleroplaca por los costados largos, con el PO¡O A-1 de la microplaca en la

esquina superior derecha. como se muestra por las flechas en los ejemplOS a
continuación.

Importante: No Incline la mlcroplaea al colocarla en el iumín6metro eareHPV Test.

MA
A.M,N.9483
OLAB S.A

MARIS
810QUIMI
OT-TEC
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4. Cierre la tapa del porlamicroplaeas.
5. Cierre la tapa delluminómetro careHPV Tests.
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6 Mantenimiento preventivo ~

Manten!1 el preventivo Mantenimiem_ r,eventivo

J:sla pllgina se dejó en blanco intencionalmente. - - ------------
El mantenim,entel preventivo rutinario puede e>dender la vida de Su sistema careHPV Tests.
Esta sección contiene información sobre el mantenimiento preventivo. Solamente realice
mantenimiento que se desCribe específicamente en este manual de usuarío.

6.1 Limpieza del instrumental

Una vez al mes (o cuando sea necesario), limpie el e>derior de los equipos con alcohol
isopropílíco al 70% (IPA) Y una toa lía.

No use cloro, disolventes o reactivos que contengan ácidos, álcalis o abrasivos para limpiar
los equipos del sistema careHPV Test.

6.2 Limpieza de derrames de liquidos en los instrumentos

La fana de limpieza apropiada del interior de los equipos del sistema
careHPV Test puede afectar los resultados de la prueba.

Si hay un derrnme de liquido en el instrumento, siga este procedimiento:

1. Asegúrese de que todos los interruptores de electricidad estén en la posición OFF
(APAGADO),

2. Desconecte todos los equiposdel suministro de energla AC,
3. Abra la puerta del instrumento.
4. Absorba el exceso de liquido COn un trapo de poca pelusa.
S. Limpie con SOlución de hipoclorito de sodio al 0,5% (NaOCI) o IPA al 70%.
6. Enjuague con agua destilada.
7. limpie y seque Con un trapo de poca pelusa.

Manual de usuario del sistema de análisis careHPV 0812012 6-2 Manual del usuario dElIsistema de análisis careHPV 0812012



La tabla a continuación contie"" los ¡l<lslbles iconos de error y su significado.

FO.IO "
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Asegúrese de que lodos
los adaptadores de
energia y cables eléctricos
estén conectados de
manera segura.

2. Asegúrese de que todos
los equipos estén
conectado a un toma
comente de energia AC.

3. Si persiste el error,
póngase en contacto con
Servicio Técnico de
QIAGEN,

1. Asegúrese de que el
agitador careHPV Tesl se
encuentre sobre una
superficie plana y estable.
Asegúrese de que el
agitador careHPV Test
esté lejos de la luz solar
directa y del flujo de aire
directo.

2. APAGUE ei agitador
careHPV Test.

3. ENCIENDA agitador
careHPVTest.

4. Reinicie la prueba.

Si pers,ste el error. póngase
en contacto con Servicio
Técnico de QIAGEN .
1. APAGUE el agitador

caraHPV Tes!.
2, ENCIENDA el agitador

careHPV Test,
3. ReiniCie la prueba.

Si persiste el error, póngase
en contacto con Servicio
Técnico de QIAGEN.

Accjón(es) correctiva(s)

Manual de usuario del sistema de análisis careHPV

• El instrumento no está
recibiendo energia
eléctrica.

• El agitador careHPV Test
falla en agitar a la
velocidad establecida, La
velocidad de agitación
puede enconlrarse por
encima o por debajo de la
velocidad de agitación
especificada.

• La banda del ag~ador
careHPV Test puede estar
flOja.

• El motor del agitador de
careHPV Test puede estar
descompuesto.

Error del agitador careHPV
Test
• El calentador no puede

calentar la microplaca a la
temperatura especificada.

• La temperatura del
calentador está por
encima o por debajo del
rango de temperatura
permitido.

• El calentador en la tapa o
la parte inferior del
agitador careHPV Test
puede estar dai'iado.

• El sensor de temperatura
puede no ser funcional.

Error del agitador careHPV
Test

Sintoma. significado y
posible causa
El equipo del sistema
careHPV Test no enciende.

sOlución de problemas

Ejemplo depantalla de
error
No aplica

La tabla a con~nuación lista los mensajes de error. posibles causas Y posible{s) acción(es)
correctiva(s)

Localizaciól

•

•Nota: el ejemplo anterior
muestra el error del
agitador careHPV Test
cuando la temperatura está
por debajo del rango de
temperatura permitido.

de problemas

Indica que las comunicaciones entre
el controlador careHPV Test y el
agitador careHPV Test o el
luminémetro careHPV Test han sido
interrumpidas y que la prueba está
siendo abortada ..

Función
Indica que ha ocurrido un error con la
micro placa y que la prueba está
siendo abortada.

Indica que el agitador careHPV Test
no está agitando la microplaca
correctamente y que la prueba está
siendo abortada ..

Identificación y resolu,

Icono 'Communication Error" (Error de
comunicación)

Descripción
Icono "Microplate Error" (Error de la
microplaca)

Icono "Shaking Error" (Error de
agitación)

Identificación y resolución de problemas

1. Escriba el ICOnOde alerta o error que se muestre en el controlador careHPV Tests.
2. Escriba los pasos que condujeron al mensaje
3. Póngase en contacto Servicio Técnico de QIAGEN.

Para cualquier mensaje no lisiado en esta sección o para los mensajes que o no pueda
resolver, complete lo siguiente:

Icono

7
Si ocurre un problema durante la operación los mensajes de error se muestran en la pantalla
del controlador careHPV Test.

La visualización de un icono de error en el controlador careHPV Test significa que la corrida
de la prueba actual ha sido abortada, los resultados son inválidos y la prueba debe reiniciarse.

(
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•
l.ocalización y msolu( e problemas l.ocalización;, . _Qolución de problemas

"careHPV

"caroHPV

Si persiste el error, póngase
en contacto con Servicio
Técnico de QIAGEN .
1. Asegúrese de que esté

cerrada la tapa del
luminómetro careHPV
Tesl.

2. APAGUE el luminómetro
careHPV Tesis.

3. ENCIENDA
luminómetro
Tests.

4, Reinicie la prueba.

1. Asegúrese de que los
tornillos de ajuste en
todos los cables de
comunicación RS-232
estén apretados de
manera segura en los
puertos de comunicación,

2, Asegúrese de que los
cabk>s eléctricos del
ag~ador careHPV Test y
el luminómetro de
careHPV Test estén
completamente
conectados.

3. Desconecte el cable
eléctrico al controlador
careHPV Tesl de la parte
trasera del controlador
careHPV Tesl.

4. Conecte el cable eléctrico
de nuevo al controlador
careHPV Tests.

5. APAGUE el agitador
careHPV Tesl.

6. ENCIENDA el agitador
careHPV Tesis.

7. APAGUE el lumin6metro
careHPV Test.

8. ENCIENDA
luminómetro
Tests.

9. Reinicie la prueba.

Acclón(es) correctiva(s)

Error del hardware del
luminómetro de careHPV
Test

• La tapa delluminómetro
de careHPV Test estaba
abierta durante la lectura.

• Está descompuesto el
luminómetro de tests
careHPV.

Sintoma, significado y
asible causa --- -

Agitador careHPV Test no
encontrado (no se está
comunicando)

Luminómelro careHPV Test
no encontrado (no se está
comunicando)

• Se ha desconectado el
cable de comunicación
RS-232 ó el cable
eléctrico de equipo.

Ejemplo de pantalla de
error

•' .
"

1. Asegúrese de que el
agitador careHPV Test se
encuentre sobre una
superficie plana y
estable.

2. Asegúrese de que los
tornillos de ajuste en
todos los cables de
comunicac,ón RS-232
estén apretados de
manera segura en fes
puertos de comunicación.

3. Asegúrese de que los
cables eléctricos del
agitador careHPV Test
estén completamente
conectados.

4. APAGUE el agitador
careHPVTests.

5. ENCIENDA el agitador
careHPVTests.

6. Reinicie la prueba.

Acción{es) correctiva{s) _. _

Si persiste el error, póngase
en contacto COn Servicio
Técnico de QiAGEN.

Ejemplo de ,pantalla de _~ Síntoma, significado y _
error posible causa

Error del agitador careHPV
Test
• Falla de comunicacl<'m.
• Esta desconectado el

cable RS-232 ó el cable
eléctnco del agitador
careHPV Tests.

Si persiste el error, póngase
en contacto con ServiciO
Técnico de QIAGEN,
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•
Locali¡O:i1ción y resol ••

FOLIO

1. Presione el icono verde
"Retry- (Reintentar) en el
luminómelro caroHPV
Tests.
El luminómetro careHPV
Test tratará de leer la
microplaca nuevamente.

2. Si persiste el error
después de 2-4
reintentos, APAGUE el
luminómetro careHPV
Test.

3. Asegúrese de que los
tomillos de ajuste en los
cables de comunicación
RS-232 estén apretados
de manera segura.

4. ENCIENDA el
lumlnómetro de careHPV
Test y presione el icono
-Retry" (Reintentar).

5. Si continúa el error,
reemplace el luminómetro
de careHPV Test y
presione el Icono "Retry"
(Reintentar).

Puede presionarse el icono
"Retry" (Reintentar) hasta 10
""ces <mtes de que el error
se convierta en una falla de
hardware y el test se invalide.

AccI6n(es) correctiva(s)

• Cable flojo en el
lurnín6rnetro careHPV
Tesis.

Sintoma, significado y
osible causa
Ellumlnómetro careHPV Test
tiene un error

solución de prOblemasLocalizació

Ejemplo de pantalla de
error

de problemas

Asegúrese de que la
temperatura ambiente se
encuentre dentro del
rango.

SI persiste el error, póngase
en contacto con Servicio
Técnico de QIAGEN.

2. Si la temperatura
ambiente se encuentra
dentro del rango válido,
presione el icono "Retum"
(Regreso) para reiniciar
la secuencia.

3 Si pern,ste el error,
desconecte el cable
eléctrico al controlador
caraHPV Tes!.

4. Conecte el cable eléctrico
de nuevo al controlador
careHPV Test.

5. APAGUE el lumínómetro
careHPV Test.

6. ENCIENDA el
luminómetro careHPV
Tesis.

7. Reinicie la prueba.

Acclón(es} correctiva(s)

Nota: la temperatura
ambiente deberá ser 15-40.
e (59-104°Fl.

• La temperatura ambiente
56 encuentra por encima
o por debajo del rango de
temperatura permi~do.

.' El 5ensor de la
temperatura ambiente en
el controlador careHPV
Test puede no Se,
funcional.

Síntoma, significado y
oslble causa

Error de la temperatura
ambiente

Nota: el ejemplo anterior
muestra la pantalla de error
cuando la temperatura se
encuentra por encima del
rango permí~do de
temperatura.

Ejemplo de pantalla de
error

Si el error continua después
de reemplazar el
luminómetro careHPV Test.
póngase en contacto con
Servicio Técnico de QIAGEN
antes de que se invalide la
prueba.

Si elije seguir intentando,
presione el Icono rojo "Abort"
(Abortar). La prueba se
inválida debido a la falla del
luminómetro c<lreHPV Test.
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Localización y resolu( ,,, problemas LocalizacIón) ._olucló" de problemas

•

La tabla a continuaCiÓn lista los :nensajes de alerta y la(s) acci6n{es) correctiva(s). Esta página se dejó en blanco intencionalmente --------------.
Significado y posIble causa
Avisa al usuario para que cierro la
tapa del agitador careHPV Test.

(La tapa del agitador careHPV Test
está abierta).

Avisa al usuario para que abra la
tapa del agitador careHPV Tests.

(La tapa del agitador de careHPV
Test esttl cerrada).

Avisa al usuario para que cierre la
tapa del luminómelro careHPV
Tests,

(La tapa del lumin6metro careHPV
Test está abierta).

Avisa al usuario para que abra la
tapa del luminómetro careHPV
Test.

(l<! tapa del lumin6metro careHPV
Test eslá cerrada).

Acción("s) correctlva(s)
Complete el proceso para el paso
actual descrito en el manual y
cierre la tapa del agitador careHPV
Tests.

Complete el proceso para el paso
actual descrito en el manual y abra
la tapa del agitador careHPV
Tests.

Complete el proceso para el paso
actual descrito en el manual y
cierre la lapa del luminómelro
careHPV Tesl.

Nota: Si se muestra este icono
cuando ~ tapa esta cerrada, re-
establezca el mecanismo abriendo
y volViendo a cerrar la tapa.
Abra la tapa del luminómetro
caroHPV Tesl.

Si alguno de estos iconos permanece después de realizar la acción especificada
anteriormente, puede que el sensor de la tapa no funcione de manera adecuada. Póngase en
contacto con Servicio Técnico de QIAGEN para aSistencia.

Manual de usuario del sistema de análisis careHPV 0812012 Manual de usuario dei sistema de análisis careHPV 0612012



;8~-~G:I~o:s::a"~'o:-------------------_G~'o~,:,,~,~o
~. ,

Esta pág'" '.:~:==---------------------
a se dejó en blan .ca Intencionalmente

Glosario

Descripción
Un instrumento uelumin6melro care~ proporciona la interfaz
controlador careHP\f ~est y al agitador caroH~~mTana al
careHPV Tesl est recibe datos d ' ?SI. El
muestra es pos~v~sa esa ,."formación para ~iumlnometro
Un ;nstrum- , O negativa para el VPH rular SI una

dlO que m-d I .
completado la I e a luz de una mic,mplificad prueba careHPV' [aplaca que ha

a y convert"d . La luz m cfd
COmOunidades rel tia a una señal eléd' e I a es
Un dispositivo a '~~Sde luz. nca y reportada

magnetlco em
~:~a~:~e:Pturaf perlas ma;:~i~~~~~a~~deroso que se
Un ca . vanos pasos

usado ~ponente desechable de
InStrum:~:;te la prueba (:areHPV 96 pozos de uso único

que calienta y , .que contiene ¡as muest agita una microplaca de 96
ensaye de co f . ras del paciente pozos
"roHPV n orrmdad con el ,Y los reactivos de. pro ocolo d I
Una apertura a e a prueba
careHPV Tesl segurada con bisagras tanlo
permite el acce:m,o. en el luminómelro care~p"vel agitadora Instrumento. Test que

Tapa

Soporte de .
magnético ca H",r;'lcroPlacasre ry Test

Mícroplaca caroHPV

Agitador careHPV Test

El lumin6melro careHPV Test

Término
Controlador careHPV Test

•
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Apéndice A Datos técnicos

iApéndice A. Apéndice A

Controlador careHPV Test

•

QIAGEN se reserva el derecho de cambiar las especificaciones en cualquier momento.

Dimensiones y peso

Controlador de careHPV Test

Voltaje

Energia

Agitador careHPV Test

12VDC

4W

Dimensiones

Agitador careHPV Test

Dimensiones

Luminómetro careHPV Test

Dimensiones

Requerimientos de energía

165 x 118 x 86 mm {6.5 x4.6 x3.4 in.}

0.5kg(1.1Ib)

270 x 260 x 125 mm {10.6 x 10.2 x 4.9 in.}

5 kg (11 lb)

330 x 519 x 216 mm {13 x 20.4 x8.5 in.}

13 kg (28.6 lb)

Voltaje

Energia

Condiciones operativas

Temperatura del aire

Humedad relativa

Lugar de operación

Mitud

12VDC

100W

15-400 C (59-104' F)

15-75% (no condensante)

Humedad relativa del 75% máxima para temperaturas de hasta
31° C (88" F), disminuyendo llneatmente a una humedad del
50% a 40.C (104"F)

Para uso bajo techo y/o interiores solamente

Hasta 2000 m (6562 ft)

Adaptadores de energia
Condiciones de transportación

Voltaje

Energla

1QO-240VAC

150W

Temperatura del aire

Humedad relativa

_25" C a 60. C (_13' F a 140' F) en el empaque del fabricante

15-75% (no condensante)

Frecuencia 50-60 Hz
Condiciones de almacenamiento

Variación de la linea de voltaje

Variación de la linea de frecuencia

Luminámetro careHPV Test

Voltaje

Energla

:1:10%

:1:3 Hz

24 VDC

4'W

Temperatura del aire

Humedad rela~va

5-40' C (41-104° F) en el empaque del fabricante

Máximo 80% (no condensante)
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Esta sección proporciona información acerca de la disposición de residuos de aparatos
eléctMcos y electrónicos por los usuarios.

Apéndice B

Apéndice B

Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrónicos (WEEE, por su abreviatura en
inglés)

Apéndice B

Esta pagina se dejó en blanco intencionalmente

~j1'~
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Ei simbolo de basurero con ruedas cruzado (véase a continuación) indica que este producto
no deoo ser eliminado con otros residuos: este debe ser llevado a instaiaclones de tratamiento
aprobadas o a un punto de recoiección designado para reciciaje, de acuerdo con las leyes y
normatlvidad locales.

La separación, recolección y reciclaje del equipo electrónico residual en el momento de la
disposición ayuda a conservar recursos naturales y asegura que el producto sea reCiclado de
una manera que proteja la salud humana y el medio ambiente.

El reciclaje puede ser proporcionado por QIAGEN sobre pedido a un costo adicional. En la
Unión Europea, de conlonnidad con los requisitos especificos de reciclaje de WEEE y donde
un producto de reemplazo esté siendo suministrado por QIAGEN, se proporciona reciclaje
gratis de su equipo electrónico marcado con WEEE.

Para reciclar el equipo electrónico, póngase en contaClo con su oficina de venIas local de
QIAGEN para la forma de devolución requeMda. Una vez que se someta la lorma, QIAGEN se
pondrii en contacto con usted ya sea para solicllar infonnación de seguimiento para programar
la recolección del residuo electrónico o para proporcionarle una cotización individual.
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:Apéndice e

Apéndice C --Declaración de la FCC ~----
A~ndice C

. Esta página se dejó en blanco intencionalmente

•

La "United States Federal Communications Commission" (Comisión Federal de
Comunicaciones de los Estados Unidos de Norleamérica) (USFCC) (en 47 CFR 15.105)
declaró que los usuarios de este producto deben estar informados de !os siguientes hechos y
circunstancias.

"Este dispositivo cumple con la parle 15 de la FCC: la operación está sujeta a las siguientes
dos condiciones: (1) este dIspositivo puede no causar interferencia dañina, y (2) este
disp<lsrtivo debe aceptar cualquier interterencia recibida, incluyendo interferencia que pueda
causar una operación Indeseada".

"Este aparato digital de clase A cumple con ICES-0003 canadiense".

La siguiente declaración se aplica a los productos cubiertos en este manual, al menos que se
espeCifique io contrario en la presente. La declaración para demtis productos aparecerá en la
documentación acompañante.

Nota: este equipo ha sido analizado y se considera que cumple con los limites para un
dispositivo digital de clase A, según la parte 15 de las reglas de la FCC. Estos limites estl!.n
diseñados para proporcionar protección razonable contra interterencla dañina cuarldo el
equipo sea operado en un ambiente comercial. Este equipo genera, usa y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y usa de confonnidad COrl el manual de
instrucciones, puede causar interferencia dañina a las radio comunicaciones. Es probable que
la operación de este equipo en un área residencial cause interterencia dañina en cuyo caso se
requenra que el usuario corrija la interferencia por su propia cuenta.

QIAGEN GmbH Gennany (Alemania) no es respollSable de nlng<.ma interferencia de radio y
televisión causada por modificaciones nO autorizadas de este equipo o la sustitución o anexión
de cables de coneXión y equipo distinto a aquéllos especificados por QIAGEN GmbH,
Germany (Alemania). La corrección de la interferencia causada por dicha modificación,
sustitución o anexión o autorizadas será responsabilidad del usuario.

Manual de usuario del sistema de análIsis caroHPV 0812012¿----o .
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Apimdice o Apéndice O

0-40724 Hilden

QIAGEN Strasse 1

QIAGENGmbH

Orden de compatibilidad electromagnética (EMC, por su abreviatura en inglés)
2004i108/CE

careHPV"" Test Contraller (Controlador de tests careHPV"')

0-<10724 Hilden

Orden de bajo voltaje (LVD, por su abreviatura en inglés) 20061951CE

QIAGEN GmbH

Germany (Alemania)

QIAGEN Strasse 1

cumple todos lOs requisitos aplicables de las siguientes órdenes europeas

En la presente deciaramos bajo nuestra única responsabilidad que el producto

Nombre y domicilio de la compañiaDeclaraciones de conformidad

careHPV'. Test Lumlnometer (Lumln6metro de tests careHPV'~)

Germany (Alemania}

Ordan de bajo voltaje (LVO, por su abreviatura en inglés) 20116J95ICE

cumple todos los requisitos aplicables de las siguientes órdenes europeas

En la presente declaramos bajo nuestra única responsabilidad que el producto

Apéndice D

Nombre y domicllto de la compalifa

Orden de compatibilidad electromagnética (EMC, por su abreviatura en Inglés)
20041108/CE

Dispositivos médicos de diagnóstico in vitro (NO, por SU abreviatura en inglés)*
98179/CE

Dispositivos médicos de diagnóstico In vitro (!VD, por sU abreviatura en inglés)"
981791CE

y las normas armonizadas pertinentes

lEC 61010-1 (Ed. 2)

lEC 61010-2.010 {Ed.2}

lEC 611:110-2-101 {Ed.1}

y las normas armonizadas pertinentes

lEC 61010-1 (Ed.2)

lEC 61010-2.010 (Ed. 2)

lEC 61010-2-101 (Ed.1)

lEC 61326.1

lEC 61326-2-6

* solamente en combinación con los kits dedicados de CE-IVD del test caroHPV

lEC 61326-1

lEC 61326-2-6

Rubrica
P,t Mugglí

Director sénior de Sistemas automatizados
de calidad y cumplimiento

• solamente en combinación con los kits dedicados de CE-IVD del test careHPV

("'E 11d, '9,,1, d, 2011
Rúbrica
PitMuggli

Director sénior de Sistemas automatizados
de calidad y cumplimiento
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Nombre y domicilio de la compañia'

QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1

0-40724 Hilden

Germany (Alemania)

En la presente declaramos bajo nuestra unica responsabilidad que el producto

careHPV'" Test Shaker (Agitador de tests careHPV"')

cumple todos los requisitos aplicables de las siguientes órdenes europeas

Orden de bajo voltaje (LVO, por su abreviatura en inglés) 2006J95JCE

Apéndice O

Esta pagina se dejó en blanco Intencionalmente

Orden de compatibilidad electromagnética (EMe, por su abrevIatura en inglés)
2004f108/CE

Dispositivos médicos de diagnóstlco In vltro (IVD, por su abreviatura en Inglés)'
9sm/CE

y las normas armonizadas pertinentes

lEC 61010-1 (Ed. 2)

lEC 61010-2-010 (Ed. 2)

lEC 61010-2-101 (Ed.1)

lEC 61326.1

lEC 61326.2-6

Rúbrica
Pit Muggli

Director sénior de Sistemas automatizados
de calidad y cumplimiento

'solamente en comblnaci6n COnlos kits dedicados de CE-IVD dellest caroHPV

~.Manual d;. usuario del sislema de antllisis camHPV 0812012¿ D-3 D", Manual de usuario del sistema de analisis careHPV 08/2012



Apéndice E Apéndice E

QIAGEN sera liberado de toda obligación bajo su garantla en caso de que se hagan
reparaciones o modificaciones por personas d,stintas a su propio personal, excepto en casos
donde la Compañia haya dado su consentimiento por escnto para realizar dichas reparaciones
o modificaciones.

Apéndice E Responsabilidad de garantía Esta página se dejó en blanco Intencionalmente

Todos los mater",les reemplazados bajo esta garantia serán garantizados solamente por la
duración del periodo original de garanlla, y en ningún caso mM allá de la fecha de expiración
original de la garantia onglna! al menos que se autorice por escrito por parte de un funcionario
de la Compañia los dIspositivos de lectura de salida, tos dispositiliOs de inteñaces y el
software asociados serán garantizados solamente por el período ofrecido por el fabricante
original de estos productos las representaciones y garanlias hechas por alguna persona,
induyendo a representantes de QIAGEN, que sean inconsistentes o estén en conflicto COn las
condiciones en esta garantía nO se vincularán COnla Compañia al menOS que se produzca por
escrito y sea aprobado por un funcionario de QIAGEN,

MASINO
M.N.9483
AS S.A.

MARISO
BIOOUiMIC
DT - TECN
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Monuol del usuario del luminómetra poro lo pruebo careHI'V 11/2011

En coso de emergencio, desconecte el interruptor de encendida del luminómetro paro
la pruebo coreVPH y desconecte lo, cables de alimentación del instrumento de lo
toma de corriente.

Uso correcto

-,

Utilíeelo únrcomente como ,e e.pecifico en los in,trucciones de funcionamiento de
e,te monuol a lo pratección intrinseco puede verse ofedodo. Seguir bueno, pr6clicos
de .eguridod po", lo in.toloción y el funcionamiento delluminómetfO po", lo pruebo
coreVPH,
• Dcspués del transparle a olmocenomienta en candicianes de humedad, permita

el se<:oda de las luminómetras poro lo pruebo coreVI'H onte, de conedorlas O lo
lineo de olimentoción,

• Mientras elluminómetra poro lo prucba coreVI'H estó en funcianamienta, na obro
lo topo del instrumenta, o menas que.se le indique.

• Na obstruya ni bloquee los relilla. de vent,lación del instrumento.
• Coloque lo. instrumento. poro que las cables de alimentoción/odoptodores de

corriente puedon olconzorse fócilmente con el fin de desconector las instrumentos
de los fuentes de olimentoción.

• En coso de emergencia, coloque el interruptar dellumin6metro en lo pasición
OFF 1AI'AGADOIy desconecte las cable. de alimentoción de los instrumentos.

• S, ha derramoda liquido den!", de los instrumentos, descanéctelos de todos los
fuentes de alimentación y comuníque'e con el servicio técnico de QIAGEN,

Montenga los instrume"tas en buen estado de funCionamiento.

Si los instrume"tos han estado bajo candiciones od"","os (como incendios,
inundociones, terremotos, etc.), realice uno inspección de rnonte"imiento de lo.
mismos poro gorontizor un fUncionomienta seguro.

Es respon.obilidod del usuaria llevar o cabo los procedimientos de des<:ontominación
odecuados si se derraman moterioles peligrosos en, .abre, o alrededor del
lumin6metro poro lo prueba coreHI'V.

Antes de rcolizor cuolquier métoda de descontominoción distinto 01método
recomendado por el fobri,onte, cansulte Can este última poro asegurarse de que el
métado de descontominoció" prapue,to no doñorá los i"strumentos.

Información sob •• Hidad
/fOUO\

PRECAUCiÓN
.-\60

Daños al instrumento ¡",¡ ...........";;

.6 Utilice ellumin6metro poro la pruebo coreVPH solomente con readivos
aprobados por QIAGEN. Los daños c<lusados PO' el uso de otros lipos de
sustoncios químicos onulor6n lo goronl;o.

PRECAUCiÓN Riesgo de sobrecalenlamienlo [P3]

.6
Poro gorontáor uno correcta ventilo,;ón del instrumento, deje un espocio
minimo de 10 cm (4 pulg.) " los lodos y en lo parte t,osero del instrumento. No
se deben cubrir los orificios que aseguran lo corre<;to ventiloción del instrumento.

Daños o los instrumentos 1~11
Evite derramar aguo o productas químicos sobre elluminómetra paro lo
pruebo careHI'V a sobre el cantraladar. Lo, daña, causados por derrames de
aguo a pradudos químicos onularán la garantía.

Riesgo de lesiones o doñas materiales lA']
No intente mover elluminómetro para lo pruebo careHPV mientras estó en
funcionamienta .

El términa se utilizo po,o infarmarle acerco de situacianes que podrían causar
lesiones personales o o terceros,
Lo, detalle, ocerco de estos circun,tancios se proparcionan en un cuadro como
este.

Eltérmino PRECAUCiÓN se utilizo poro ;nfarmor acerco de s~uaciones que
podrian praducir doñas 01 instrumenta a o otros equipos,
las detalles ace,ro de esto, circunstancia, se proporcionan en un cuod,a como
este.

Riesgo de lesianes O doños materiales ¡>'l]

Eluso Incorredo deliumin6melro poro lo prueba rore VPH padrío cou.ar
lesiones persa nole, a daños a los instrumentos .
El lum;nómetra poro la pruebo coreHI'V ,010 debe ser utilizado por personal
calificado que hoya re<:;bidolo copocitación ,orr"'pandiente.
El servicia del luminómetra poro lo pruebo careHI'V salo deben realizorlo las
especialista, en ,ervicio de campa de QIAGEN,

Realice el mantenimiento según se describe en lo Sección 6 QIAGfN reo liza el cobra
por los reparocione, necesarios debido o un mantenimiento incorrecto.

La. recomendacianes mencianodo, en este monual pretenden complementar y na
reemplazar, las ,equisitos narmale, de seguridod vigentes e" el país del usuo,;o.

Información sobre seguridad

ln._.mación sobre seguridod

Antes de utilizor elluminómelro poro lo pruebo cor••HPVes importonte leer
otenlomente ".Ie manual del usuario y prestor particular otene,án o lo información
,abre .eguridad. Se deben seguir las instruccianes y la infarmación .abre ,eguridad
que se incluyen en e,te manual del u,uaria poro gorontizor elluncianamienl" libre de
riesg"s del luminómelr" p"ro lo pruebo coreHPV y por" el mantenimient" segu", del
misma.

En este monuol aparecen los siguientes tipos de información ,obre .eguridod,

PRECAUCiÓN

ADVERTENClAI
PRECAUCiÓN

.6

ADVERTENCIA/
PRECAUCiÓN

.6

PRECAUCiÓN

ADVERTENCIA

1.1

1



Infor •• n sobre seguridad Información sobre segurlood

Seguridad eléctrica
Desconecte todos los cables de alimentoción eléctrico del instrumento poro lo pruebo
eareHPV de lo tomo de corriente anles de realizar cualquier trabajo de servicio.

Poro asegurar un funcionamiento corredo y seguro del [uminómetro poro lo pruebo
eoreHPV, .iga [os consejos o continuación,
• Inspeccione peri6dicamente los cables elédricos y de los instrumentos en busco de

señales de desgaste y doñas.
• No desconecte elluminómetro de lo fuente de o[imentoción mientras estó en ON

(ENCENDIDO).
• Solo el personal calificado debe reo[izar trabajos de servicio eléctrico.
• Utilicesolo los cables y accesorios eléctricos autorizados, como los que se

proveen con [os instrumentos poro protegerse contra choques eléctricos.
• Los eob[es de alimentación debe estor conectados o uno tomo de corriente que

tiene un cable de proleceión (tierra).
• No oluste ni rC<!mplocelos piezas internos de [os instrumentos.
• No utilice el instrumento con ninguno topo ni pieza e>;!roído.
• Cierre lo topo antes de utilizar e[ [uminómetro poro lo pruebo coreVPH.
• No toque ningún interruptor del instrumento o fuenle de olimentoción con las

monos moiodos.
• Pongo el interruptor del luminómetro en [o posición OFF anles de desconectar

cuo[quier cable de alimentación.
• Desenchufe los instrumentos antes de proceder o lo limpiezo de cualquier

derrame de líquidos.
• Desconede el [uminómetro para [o pruebo coreVPHy el controlador de [o pruebo

careVPH de todos fuentes de alimentación antes de reo[izor el mantenimiento .
• Desconecte el [uminómetro poro [o pruebo eoreHPVel eonlro[odor de lo pruebo

coreVPHde lodos fuente, de alimentación ontes de colocar o reubicar los
instrumentos.

Media ambiente

Eliminaciónde desecnos
E[material de laboratorio usado, como los tubo, de ensayo, pueden contener
químicos pelig(osos o agentes infecCiOSOSprovenientes del proceso de ensoyo. Estos
desechos deben ser recolectadas y eliminarse de manero adecuado de acuerdo o
normas de seguridad locales.

No coloque ningún tipo de instrumenlo con vibración sobre lo mismo superficie de
trabajo que el luminómetro para lo prueba coreVPH.

Losgolpes o [os ,acudidos del [uminómetro poro lo pruebo coreVPHy/o de lo
superficie de trabajo en e[ que est6 instalado pueden provocar mensaje de errOr.

Lovenlilaeión poro lo solido de los humos y lo eliminación de los desechos deben
cumplir con todos los di. posiciones y los leyes nocionales, estatales y locales de salud.

Elluminómetro poro lo pruebo careHPVes solamente poro uso en interiores y se
puede usm únicamente en uno superficie de trabajo plano, estable y no inflamable.

El instrumento debe estor ubicado fuero de lo 1", directo del sol.

Si cualquier instrumento.e vuelve eledricomente-peligrrn;o, no permito que el - -
personal lo utilicey comuníquese con el serviciotécnico de QIAGfN; un instrumento
puede volverse eléctricamente peligroso cuando;
• El mismo o los cables parecen estor dañados.
• Se almacenó en condiciones desfovorobles duronte un periodo prolongado.
• Ha sido expuesto" rigurasa. condiciones de tronsporte.

1.4

1.S Seguridad biológica
ADVERTENCIA Mues/ros que canlienen agentes infecciosos "']

& Algunos de los muestro, utilizados con ellum;nómctro para lo pruebo coreVPH
~' pueden contener agentes infecciosos. Maneje este tipo de muestras con sumo

cuidado y cumpla Con los normas de seguridad.
Utilicesiempre gafos de seguridad, doS pares de guantes y UM boto de
laboratorio.
EI6rgono competente (p. ej., lo dirección del [aboratoriol debe tomar los
precouciane, necesarios poro asegurarse de que el entorno laboral seo seguro y
de que los usuarios del instrumento estén debidamente capacitodos y no se
expongan o niveles peligrosas de ogenles infeCCIOSOS.
Loventilación de humos y lo eliminación de las desechos deben cumplir can
todos los disposiciones y los leyes nociono[es, esfotoles y loco[es de salud.

Losespecimenes y los reodivos que contienen materiales do [os seres humanos deben
ser trotadas cama potencialmente infecciosos. Uti[lCe[os procedimientos seguros de
loborotorio descritos en publicaciones coma Biosofelyjn Microbio/agicol ond
Bjomedjeol Loborotories, HHS (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Peligro eléctrico 1""]
Cualquier corte del conductor de protección (cable o tierra) dentro Ofuero del
luminómetro poro lo pruebo eoreVPHO lo desconexión de lo terminal del cable
de protecci6n pueden convertir 01 instrumento en un peligro.
Quedo prohibido el corte intencional.
existen voltoies letales dentro delluminómetro poro [a prueba careHPV.
Cuando ellumin6metro poro lo pruebo coreHPVestá conectado o lo líneo de
alimentación, lo apertura de los tapas o lo extrocción de piezas podrían exponer
los portes vivos.

Variación del Yoltaie de linea [N]
Línea variación de tensi6n no dehen exceder el mínimo y máximo del intervalo
indicado en los especificaciones. Podr[on producirse doñas en los instrumentos.

PRECAUCiÓN

&.

ADVERTENCIA

1.2
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1.7 Peligros mecánicos -
ADVERTENCIA Pieza. móviles !MIl

lA! . Duronle el funcionamiento, les piezas móviles pveden caus"ordanos corporole •.
Lll Mantengo siempre cerrado lo topo del inslrumenlo poro evilor el conloclo con

los piezas móviles duronle el funcionomienlo.

I. .mación sobre seguridad

Ulilice siempre equipo de protecci6n personal (EPP)en elloborotorio. Elequipo bó,ico
debe incluir:
• Guonles de nifrilo resistenle, o produdos químiCO;
• -Bolode loborolorio
• Gafos de seguridod

Información sobr uridad

-{Gi-...........'.;1

1.6 Productosquímicos
ADVERTENCIA Productos químicos peligrosos [WS]

J:\ Algunos produdos químicos que oc utilizan Conel Instrumento pueden <crili peligrosos o volverse peligrosos tras lo f,noli,oción de lo ejecución del prolocolo.
Utilicesiempre galos de seguridad, dos pare, de guantes de nilrilo resistentes O
produdos químico, y uno boto de laboralorio.
Elórgano competente [p. ej., lo direcci6n delloborotorio) debe lomar los
precauciones necesonos poro asegurarse de que el entorno laboral seo seguro y
de que los u.uorios del instrumenlo estén debidamente copocitodos y no se
expongan o niveles peligrosos de de sustancias tóxico, (químicos o bioI6gicos),
~omo se define en 10<Hoja. de Dolo. de Seguridad de Materiales (MSDS,por
sus siglos en inglés).
Lovenliloción de humo. y la eliminoci6n de los desecho; deben cumplir con
todos los di<posicione<y 10<ley<!snocionales, estatales y locales de solud_

Lo topo del inslrumento debe permanecer cerrado duronle el funcionomienlo del
mi,mo, Solo ab,o le topo de un instrumenlo cuando lo indique el conlrolodor de lo
pruebo coreHPV. En el coso de que lo overío del luminómetro poro la pruebo
coreVPH sea ocasionado por uno /0110 en lo alimentación, lo topo se puede abrir
manualmente de<pués de que el inslrumento se ha enfriodo y se desconedo de la
lineo de alimentación.ADVERTENCIA Quemaduras c6uslicas o lérm¡cas [MI

El liquido que se encuentro dentro de los pocillo. de lo m;croplaco pvede causar
quemaduras lérmicos a la piel humano de;nudo.
Ullhce siempre guante; de n;lrilo re;istentes o prodvdos qvímico< durante lo
monipvlo~ión de la. microplocos y durante lodos 10<poso. de lo prueba
coreVPH_

ADVERTENClA/
PRECAUCiÓN

&
PRECAUCiÓN

&

Rie.go de le.ione. Odanos maleri"les IA.I
Levante o boje siempre lo topo del instrumenlo con cuidado poro evitar donas
en el mismo o o los usuarios.

Danos al in'lrumenlo 1'5l
No ulilice el luminómet", poro lo pruebo careVPHsi lo lapo del instrumento e<t6
dañado o roto.

ADVERTENCIA Riesgo de incendio IAl]
Limpie",lamente elluminómetro poro lo p'vebo coreVPHcuando el in.lrumenlo
se ha enfr;odo.
De;pué< de limp;or el in.trumento con un desinledonte de base alcohólico, deje
lo lapo obiertc poro permilir que los vapore< inflamable< que se dispe" ••n.

Manual del u<vorio delluminómetro poro lo pruebo cOre1.6Monuol del usucr;o dellumin6melro poro lo pru~bo_,_o_,"_H_"'_1_1_1_2_0_'_' '.~5 _
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1.8 Simbolos de los instrumentos

Inlorn " sobre seguridad Informoción sobre segu"yod

Esto póglna se ho dejodo intencionadamente en blanco.

Los ,iguientes símbolos aparecen en ellumin6metro poro lo pruebo coreVPH.

Simbolo Ubicación Descripción

.&. Piezas móviles Precaución, rie'go de pelig'o por componentes
móvile, o puertos en movimiento. Mantengo los
manos alejados de los piezas móviles .

•• Placo de identificación en lo Fabricante legal
porte tresere del instrumento

CE Placo de identi~eoeión en lo Morco CE de conformidod europeo
porte trosere del instrumento

~
Placo de identificación en lo Morco FCC de lo United Stotes Federal
porte tro,ero del instrumento Communicotions Commission IComisión Federal

de Comunicaciones de los Estodos Unidos)e Placo de identificación en lo Morco C-Tick de Australia {identificación del
porte tro,ero del ¡nstrumento proveedor N17965)

@ Placo de identificación en lo Morco RoHS de Chino 110 restricción del uso de
porte trasero del instrumento ciertos sustoncios peligrosos en aparatos eléctricos

y electrónicos)

)í Placo de identificación en ID Morco Woste electricol ond electronic equipment
porte trosere del instrumento (WEEE)poro Europo y loo países designados-

IIVDI Placo de identificación en lo Dispositivo poro diagnóstico médico in vilro
porte tresero del instrumento

[TI] Cerco de lo placo de Consu~e los instrucciones poro el uso
identificoción en lo porte
trasero del instrumento

1.9 Símbolos adicionales en este manual del usuario
Símbolo Ubicoción Descripción

IREFI Cubierto delontero Número de colálogo del lumin6metro poro lo
pruebo coreVPH IcoreHPVTest Luminometer)

Manual del usuorio delluminómelro poro lo pruebo coreHPV 11/2011
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Manual del •••uario dellumi"Óme1ro pora la prvebo ('lI~HPV, "",••ióo 1.0, rllYñión 2.

,ce

Personol experimentado yodecuodomertle
copacitodo

Copoci'acián y e"perienc:;o

Sin reque,im>ertlos especiales

Copac~odos. cer1jflCOdosy culorizodos por
QIAGEN

Personal experimenlQdo y odecuodamente
capacitada

Personal experimentado y odecuadamente
copacitado

Personal

Si" 'el:luerimientOl
especiales
Tl!a1icos de
loborotorio o
el:luivalente
Tknicosde
Iaboralorio o
equivalent"S
Tknicos de
loba,alorio o
equivalentes
Solomente
especiolislQs PO'O
el seMciode
inlotrumentos de
O\A.GEN

Manual d"'¡ vsuo,ia d"'¡ h"minómetro PO'O la p"",ba c:er"HPV llnOll

Servicio Y
mantenimiento
preventivo

Uso rutino'io
(protocolos}

T,~

InSll:lloción

Monte"imie"to

""""" ..

Tramporte

Requerimientos paro los usuarios
Lo .iguiente labia muest,o el nivel de copacitación ye>:periencia necesorios poro el
trol'\$por1e, instalación, uso, mantenimiento y servicia dellumi"ÓmeI,o PO'O lo prueba
co",HPV.

Uso previsto delluminómctro paro la prueba careHPV
El luminó~,o po'o la pruebo co",HPV y el cont,olado, poro lo p'U<lboco~HPV son
;nltrvmenlos de sobremesa d¡lo"lIados poro medi, y onalizo, la luz producido o!TOYélo
de quimiolum¡n;KenCia pnnenle en codo uno d" los pocillos de uno mC'oploco qua
ha sido procesoda mediante la pruebo coreHPV de OIAGEN. Los inslfUl'fM'mlOlestá"
disellados paro generar 'esultados '6pidos y precisos sobre lo pn.oebo del virvs del
papiloma humano fVPH)poro los pfOV"'edOMsde solud público.

El'uminómelro poro lo pnJI!bo c:o",HPVy el controlado' poro lo pn¡ebo co'eHPV
están diuflodos PO'o se, usados ",Iomente en combinación con tos km de QIAGEN
indiccdos poro su USOcon los instrumentos de lo p'uobo co~HPV poro la.
oplicoc:iones descritas en los manuales de los kits.

Ellumin6metro paro la pruebo coreHPV est6 di.eñado para ser utilizado por usua,ios
pro!esionoles. como tknicos y mécflCOlcapacitados en lo. técnicos de biología
moleculo, y en el luncionom;.,,,to del h"min6met,o poro lo pruebo coreHPV.

2.3.1

2.2.3

,.,

Introducción

2.3

Información general

Introducción

tu¡$lenda técnica
En O!AGEN, estarnos O1llullososdIOlo cotidod V lo disponibilidod de "ues!ro s.eMcio
de asistencia tknko. N.-tros [Mportol'\"lllnlOSde SeMcios Tknicos c;wnlon <;<>n
cicntlf.co. Ol'l<perimerrllldosy con una omplicl crperiencio teórico y pródiw en
tccnologlo. de muestreo y o""li,;., y en ellJSO de p<oductos QLAGEN. S; tieM ol¡una
P'''9unto o dificullod 10M "llumillÓmelro poro la p"",ba COrl!HPVo cuolquier
prodlldo QLAGENen se""'C1I. ni) dude /lO pcmerse en co",ooo con nosotros.

Los die",es de QIAGEN soo una Iuen~e impom:mte de ;n!ormoción relalÑ'Qa ~
""am<>dos a elopcciali:zodos de oue111osp,odvdos. f$ta in!ormación es úlil paro atra.
cienHflOOlo,osr como PO'o los ¡mcmigada,es de QlAGEN, Po' la 10010, le ooimomas o
que se pongo en conlOOa con nasolros si l>eneolguno sugerencia 10~ ,,,ndimiento
del p,od\IdQ O sobre nllt!YOloplicociones y !b;:nicos.

Si 'equie'e ol;J!encia tknica o I'nÓSinformación, visite nuesi'O Centro de Sopan'"
Tknico en 'f!W'l'!.gigpv"comaechSvpoqrtCentt' O I10meo alguno de Iot
Departamentos de Se<vicioTknico de QIAGEN o O los distribuido1el Iocoles (,evise lo
C\lbierto poslcriof O "0)'0 a..-.- giqqeo.coml.

Introducción

Acerca de este manual

Grado, po. e~1r elluminórne!ro OLAGENporo lo "",,,,Ix> co,,!VPH. EltcImo5 $~"ro.
de q"" "Ilum;nóme!ro poro lo p<vebo coroV1'H s.&COIWrn'tiróM una parte intl!1lfolde
Iv 19borotorio.

Dec;lora(ión de! polilico
Lo polrtica d", QIAGEN es lo de mejoror produetOl como mHMIstecnologlolo y el
lucil;¡", componen!es. QIAGEN se resl!fYOel de'echo de combior las especirlcociones
en cualquie' momenlo. En un esIverlo poro producir y lo adopto, lo docurMntoción
correspondiente, le ogrodecemoslvs comentarios sobre e:smMeoual del vsUOfio.
Pón;oIe "" contacto con el SeMeio Tknico do OIAGEN.

Este <na""",1 p1'oporciona informaci6n acerco dellum;nóme!ro paro 10 prvebo
.:oreVPH f!n las siguientes secciones:
• Inl<>rm<rCiónSOU,!!seguridad
• Introducei6n
• DeKripción gef>l!ral
• P'ocedimienlos de instokn;ión
• Procedimientos de wncionamienlo
• Procedimien1e» de ll'lCInlen,mienlo
• Solución de p,oblemcn y e1;minaci6n de averios
• Glosario
• AplIndices
• India!

2.2.1

2.2.2

2.2

2.1

2
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2.3.2

Introducción

Softwore poro el funcionomiento

Elluminómetro poro lo pruebo coreHPVse manejo o trovés del controlodor poro lo
pruebo coreHPV.Los usuarios deben estor fomilio,izodos Conel u.o de pontollos
táctiles poro inicior los funciones de cómputo, tole. como activar o detener funciones
oulomOlizodos y recuperar datos almacenados.

Introducción

ESlopógino se ha dejodo inlencionodamente en blonco.

~ Manual ~el usuorio delluminómetro poro lo pruebo coreHPV11(2011 ,-, ,-, Monuol del usuo,io dellumin6melro po,o lo pruebo coreHF'V11(201 ¡



3

3.1

Descripción generol

Descripción general
Ellumin6metro para lo pruebo eoreHPV y el controlador para lo pruebo careHPV que
lo ocompono. incluyen un sistema de escritorio diseñado para leer lo intensidad de la
quimialuminisceneio presente en codo uno de los pocillos de uno microplaca que ha
sido procesado medionte lo pruebo careHPVde QlAGEN.

Elluminómctro pora la prueba careHPVutiliza tecnologio de vanguardia para el
anóli"s de ensayos moleculares sobre una plataforma simple que permite su uso por
parte de personal con un mínimo de formoción. Se puede leer un grupo de hasta
90 muestra, (mó, 6 controles) de uno ,ola vez. Se utilizan micraploeos e,tándor de
96 pocillo, en ellumin6metra paro la pruebo eareHPV.

Elcontrolodar poro lo pruebo coreHPVguia al técnico en el usa dellum;nómetro poro
la pruebo careHPV o través de señale, visuales y muestro los resultados de lo pruebo,
así como los adverleneios del sistema.

Elconlraladar paro lo pruebo coreHPVcokulo los resultados de los prvebos con base
en la información recibida dcllumin6metro poro lo prueba coreHPV.Loscálculos
determinan s; los resultados de la prueba son positivos o negativos. Después de hacer
los c"'kulos, el controlador paro lo prveba careHPVguardo los resultado, de lo
mi,mo.

Carocterísticas
Ellucninómetro poro la prueba eareHPVdeteclo lo luz emilido o través de tecnología
de quimiolumini"en~io. Después de que los especímenes han sido procesados
mediante lo pruebo coreHPV, lo microploca preparada se ~oloco en elluminómetro
poro la pruebo coreHPVy se toman medidos de codo poe;llo en la microplo~a. Estos
mediciones se convierten en unidades luminosa, ,elativos (UlRI. LosULRse er'IVíon01
controlador poro lo prvebo coreHPVpara un procesamiento posterior.

Elluminómetro paro lo pruebo eoreHPVpasee los s¡gulen!es earocleristica"
• Alta ,ensib;lidod
• Motor de avance gradual poro el posicionamiento de m;croplaeas.
• Fóeilacceso o la placo

Elcontrolador paro lo prueba eoreHPVposee los siguientes carocrerí,tico",
• Control automático delluminómetm po", lo pruebo coreHPV
• Uno inteno" gr6fica fácil de utilizar
• los resultados hasta poro 500 placos

Descripción gene,

Esta p6gina se ha dejada ,ntencionadamente en blanco. @)'FOLIO

..10.1
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Proced, I1tO$de instalación Procedimientos de instaración

4 Procedimientos de instalación
Sigo estos instrucciones poro in,tolor elluminámetro poro lo pruebo coreHPV.

Instalación del cable de alimentación de CA

Elluminómelro poro lo pruebo coreHPV estó conedodo o un adoptador de -- - ~
alimentación, que o su ve2, está coneelodo o un cable de alimentación.

Artículo Valor

Conexión de alimentación de CA

Requerimientos

Asegúrese de que todos los cone~ione. de olimentacíón cumplan Can los
específicociones mencionados en esto secci6n.

Desembalaje
Elluminómetro poro lo pruebo coreHPV, el controlador poro lo pruebo coreHPV y los
oc.cesorios se envion en uno cojo de embalaje robusto. Conserve todo, moteriole, de
embalaje original poro el futuro envio o otros ubicaciones de pruebo o poro
devolverlo °QIAGEN.
Se enlregon los sigUientes elementos en el paquete delluminómetro paro lo pruebo
coreHPV¡ mientras se reoli2a este procedimiento, osegurese de que todos los
elemento, enumerado,,, continuación están presente"
• Luminómelro poro lo pruebo coreHPV
• Controlador poro lo pruebo coreHPV
• Cable de comunicación RS_232 (cantidad 1)
• Adoptadores de corriente y cables de 0limentoci6n (cantidad 2)
• Manual del usuario dellumin6melro poro lo pruebo coreHPV

l. Coloque lo cojo de tromporle delluminómetro poro lo pruebo careHPV, ,in
abrirlo, sobre uno superficie plano y estable, como un pi,o.

2. Corle con cuidado los cintos del emboloie; osegúrese de no cariar los moteriole,
de embalaje al interior de lo coio.

3. Abro lo coio, quite y hago o un lodo cualquier kit. de o<cesorios, moleriales de
in.lrucción o los listos de emboloie.

4. Levante elluminómetro poro lo pruebo coreHPV fuero de lo caio,
5. Pongo elluminómetro poro lo pruebo coreHPV sobre uno superficie plano y

estable, como uno me,o de traboio o de laboratorio.
6. Abro con cuidado y retire lo bol.o de plóstico delluminómetro poro lo pruebo

careHPV; guarde lo bol,a de plóstico del envio poro su uso en el futuro. Puede
desechar los pequeños boho. de de.econte que estaban denlro de lo bolso de
plóstico del envio,

7. Levante el controledor poro le pruebo coreHPV fuera de lo ocio.
8. Coloque el controlador pare lo pruebo coreHPV junto olluminómetro poro lo

pruebo coreHPV.
9. Abro cuidodo,omente y relire lo bolso de plóstico del envío del controlador poro

lo pruebo coreHPV; guarde lo bolso de pló,tico del envío poro su u,o en el ¡uluro.
Puede desechor los pequeños bolsos de deseocnte que estaban dentro de la
bolso de plóstico del envio.

4.3

100-240 VCA

60W
50.60 Hz

ValorObjeto

Temión
Alimentación
Frecuencia

Ub"oción Solo poro uso en interiores, en uno .uperficie e.toble y no
inflamable. Ubiquelo lejos de lo 1lJ7directo del sol.

Espacio Ap'oximodomente 80 cm (3\.5 pulg.) de ancho, 64 Cm (25 pulg.)
de profundidad y 64 cm (25 pulg.) de alto.

E,pocio libre Un espacio libre minimo de 10 cm (4 pulg.) en 10<lodos y en lo
parle posterior del in.trumento. No ,e deben cubrir los orificios que
aseguron lo correelo ventilación del instrumento. Lo, enchuf"" y los
interruplares principales deben ser de fócil acceso.

Peso No coloque ningún objeto sobre lo porte superior plano del
luminómetro poro lo pruebo careHPV.

Sitio

Seleccione uno ubicación poro instalar elluminómetro poro lo pruebo coreHPV que
cumplo con los especificaciones indicados en esta sección.

Los instrumentos deben estor colocados de formo que el coble de alimentación puedo
alcanzarse fódmente Can el fin dIOdescanector el instrumento de los fuentes de
energia.

Requerimientos de alimentación

Ellumin6metro poro lo pruebo careHPV funciono en:

4.1

4.2

Requerimientos de puesta a tierra
Poro lo protección de los usuario., QIAGEN recomiendo que elluminómelro poro lo
pruebo coreHPV esté correctamente conectado Otierra (puesto o tierrol, El instrumento
esló equipado con un coble de alimentación de CA de 3 hilos que, cuondo se estó
conedodo e uno tomo de alimentación de CA apropiado, pone o tierra el
instrumento. Poro preservar esto función de protección, no utilice el instrumento desde
uno tomo de alimentación de CA que no tengo cone~i6n o tierra.

,., ,., Manual del u,uorio delluminómetro poro lo pruebo coreHPV 1112011



No!os:
• Ut~ice solo los odoplodores de corriente cnviod05 con el !uminómclro poro lo

pruebo co,..HPV y el controlador poro lo pruebo cofflHI'V.
• Sigo los inslrucciones de seglltidod del fobricanle impresos <:tilos adoptadores de

corrien1e.

1. Tengo o lo meno los adaptodores de corrienle que se en..;gron con los
iMlrumenl05.

2. Con el adaptador de olimenloción conedodo al o;ontrolodor paro lo pn.Iebo
coreHPV. inse"" el cor-;lor "" lo torno d"llodo d.......:ho de lo porte t•••sero do!
controlador poro lo pruebo co'llHPV.

1

.•loción C;)0LlO

Conecte los adaptadores de corriente y los cables de 00
alimentación ............
len requerimientos de la fuenlo de alimentación poro ellllminómeTro poro lo pruebo
co,..HPV y el con!Tolodot paro la pnIllbo coreHPV IOn djferen~"s. Eslo signifICa que
cado instrumento lISió~uipodo con un adoptador de corriente distinlo. Codo
adoptador de alimentación I;e"" uno c...-.ión de olimenlación especiol.

Proc..dimiontcn d,

4.5Conecte los cables de comunicaci6n RS.232

Pn._dimillntos do insftllación

<l. Aprieto los dos lornillos do ojusto rnonucl poro fijor o! cob~ de formo seliluro.

En esto sección se (Of\fldo el cable de comunicoción RS-232 ollumin6melro poro la
pruebo coreHI'V.
1. Compruebe que o! intonvptor ON/OFF dcl luminómclro poro lo pruebo coreHPV

esló en la posición OFf.
2. Tengo o la mono el cable de comunicociones RS-232 q•••••se suminislro COnel

inslrumento.
3. Tome el erltemo de 9 pines del cable RS-232 e i~lo en o! puerto de

comunicocior>es dellumin6mf!I,o poro lo pruebo coreHPV.
l' - - . .&.-~ - - =-~

s\_)._

4.4

ó. Apriete los dos lornillos de ajuste manual pata lijo, el eable de 10fm0 sttglJ«l.

S. Tome o! alTo ~remo del coble RS-232 o insMelo en uno d" los puertos do
comunicoció<l sobre el controIodor pota lo pruebo COtl'!HPV.

,~~:~

MASINO
A.M.N.9<l83
OlAB S.A.

Manual del usuario dltl lumin6melro poro lo prue

3. Compruebe que el inlerrup~or ON/OFF dd Ivminómet ••• pota lo pruebo CO'llHI'V
esló en la posil;ión OFf.

,.,Manual del usuario dellumin6me1ra paro la J>fVf'bocoreHI'V ¡lnOl\



Proce", "tos de instalación Procedimientos de instalación

4.6

4, Mediante el uso del adoplador de corr¡ent~que se envió con ellumln6metro pmo _
ll) pruebo cOfeHPV,oriente lo muesco <obre el conector haci" arribo e ¡nsértelo
en lo lomo del lado derecho de lo parte trase,o d"llumin6metro poro lo pruebo
coreHPV.

5. Tome el cable de "Iimentación e ioserte el extremo de lo toma del cable de
alimentoción en lo tomo del adoptador de corriente delluminómelro poro lo
pruebo coreHPV.

6. Tame el aIro cable de olrmenloción e ¡nserle el ,,"'remo de lo tomo del cable de
alimentoción en lo toma del adoptador de corriente del controlador poro lo
pruebo careHPV.

7, Poro lo olimentoóón d"llumin6met,o poro lo pruebo coreHPV, desploce el
interruptor ON/OFF hoóo lo posición de ON.

Desmantelamiento y devolución de instrumentos para la
prueba careHPV
1. Gire el interruptor de encendido en elluminómetro hocia la posición OFF.
2. Desconede el coble de olimenJación de todos los in;Jrumentos y fuentes de

olimentación de CA
3. Desenchufe todos los cobles de olimentación de los adaptodores de corriente.
4. Gire lo; tornillos de mano poro oflojor y, o conlinuoóón, desconecte todos los

coble. de comunicoóón RS232 de lo. in;trumentos.
5. Limpie y desinfecte Jodos lo. instrumento; y componentes.
6. Empaquete de nuevo codo inslrumenJo, cable de comunícoó6n, el coble de

olimentoci6n y odoptador de alimentoóón en su emboloje originol Ibolsos de
pló.Ji", y cojos poro el tron'porte).

7. Asegure firmemente con cinto. lo. caja. cerrado •.

Esto póginc se ha dejodo intencionadamente en blanco.
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E9+

:tonom;ento

Mo"uol d<!llISuo'io dellumin6mel,o PO'O la pruebo coreHI'V Iln011

• Los 6 pocillos de eontrol y Iot 90 pocillos de enSO)'Ose-mllClStronen la ponlo!lo,

No indine lo microp!oco mientro. lo caloco en elluminómctro poro lo pruebo
cort!HPV.

-4. Cierre lo lopo del 14po11e de plocas.

5. Cierre lo lopo del Ivmin6metro portllo p,uebo coreHPV.

6. Pul.e icono co,eHI'V PO'O empelO' lo ledvro.

Lectura de resultados

,'23 -45~67 89101r12---
"' .•.•. '"*" ;,_.~ .•
B •. ~ •.•.• ' .•.••• ." ~
e _.,¡ .• i .•."''''.,:_.,_ .•,
o ,.; .•..••.'''''',.¡.'-''", •..E ..••J • ..¡ .• ..I.••.,0 • ..,.
F j •••..;'••.;> •• _~..;.¡¡¡.,,~
G •• 'oI~.j..,~.,J,,*..,',."¡H';;.,;.,¡¡";"",j.,J..,...;~.J.J

Colocación de una microplaca en elluminómctro poro la
pruebo carcHPV

Lo, 'CI'Sultodosde lo pruebo poro uno secuencio de pruebos se-muesllon en lo
ponlollo de 'CI'Svltodosdel cont,%do, PO'O lo pruebo cort!HI'V.

5--;:¡

POlOcoloco, lo mcoploca de-nl,o del h.••nin6melro polO lo pruC'bo «Irt!HI'V:

l. Abro lo lopo dellvmin6melro poro lo pruebo «I",HI'V.

2. Abro lo lopo del so¡>of!e de ploca •.

J. .ostengo lo miaoploco pot!os lodos 1o'lfOS.can el pocillo A_l Ybien oñentodo
hocia lo •••quino superior derecha, camo lo muesT,on lo. fIoehos en lo• .;guiel'ltes
roguro•.

•

,.,

Procedimientos d,

5.2

5.3

,-,

'. 'n ••• ~._..............
•••••• 40 ••••
•••u ••••••••.........•••.....••••••••••••......._ ••....••-*••••••_.•....._ ...-

El icono cart!HI'V.
El icono coreHPV se tI.;liro poro inicio, el P'OCCl10de lo lectu'o.

El logotipo de QIAGEN.
Ellogolipo de-OIAGEN ••• PO'Omost,o' lo, ¥ersionet de-codo d••poti!ivo.

El icono de r1lWltodo..
El icono de f6u1todos se uti!i:ropolO 't(If e-Iresultodo olmocenodo de lo
pruebo.

Pantalla de inicio

Proce-eb••-ntos de func;onom;enlo

Procedimientos de funcionamiento

~
~

'....,~-

&!o lI!«i6n ""plica cómo utW",orel lumin6!T1fltloporo lo pruebo coreHPV y leer I<n
rCl'SuttoclosCI'nel conl,oiodor PO'O lo pruebo coreHI'V.

En lo pt,tCStoen molo;ho, en lo. ponto!lo. de inicio, de irqu;"rdo O dere-c:ho, de orribo
o obojo, un icano ca,eHI'V. el logotipo de QIAGEN y un icono de 'e.ubodos.

S]Jl" ,
. '-1
,. "
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Procndim;e. de funclonomiento Procedimientos de lunClOnom;ento

• los pocillós~ub~ positiVos de 10 pruebo 'pvede 'eKl'lofM
incfNidualmenl" medionle ul'\ ol'\ala olul olrededor del pocillo pcniti¥o.

• Los flechos OlU'," debojo dlllo re~11od••1os poc;no, 111utjl••on poro novego' por
el 01'\;l1ao.vl o la iu¡uierdo o lo derecho hosto elsiguie~ pocillo posilivo.

• Los coordenadas de filo y coIvrnno de codo pocillo ¡>O'Sitivoresobodo se muest,on
o la derecho de lo cuadriculo de lo microploco (E9+ en lo f",uro mostrodo
ol'\teriormente}. los idenlidod," de todos los pocillos pued&n oblel'\erM!medlontll
el despknomH:l'\to o lo ;.quie'rdo y \o derecho con los !lechos a.ules poro r~ltor
coda pocillo ¡>O'SilivoYregistro' IUScoo,denadas de filo Ycolumna.

• El rWmero talol de r,"vltodos pcrsilivosen lo ploca se muestro en la esquino
superior derecho de lo pontalla (5 f!n lo f'lIuro rn<mrodo onlerio<mel'lle}.

• El nlÍmero de corrido de \o microploco se indico en lo esquina il'\ferio<aqv;"roo
eh! lo pontallo (001 en lo r>gura mostrodo ante,iormente} y se pueden utir••ar poro
busca, los rl!'lvltodos de pIocas anletio.-es.

• El icono de .etomo I!'I lo lIecho negro curvodo en lo esquino inferior derecho de
lo pontollo y le 1,1$0poro volver O lo pontollo dll inicio.

Cuando los rC!:lultodosson ""Iidos, el controlador poro lo pruebo cureHI'V muestra la
ligu;"nle pontollo. I.crsresvltodos no ""Iidos no podrón imormorse. Pul••• el icono de
retomo &n lo esquino infenor derecho poro volver O lo ponlollo de inicio .
• 1 2 3 oCS ~ 7 e: 91011"12'
A ••.•• .,"'" •• .,~ .••
B.__"" ."'"
e "",,., ~.
o J>. ~.E.... .•.•
F 4>4. "',.G........"-,h~~U.H"4•••• ~4.~,.

5.4.

5.5

Pantallas de advertencia de -borrado
Cuando se prodUCIIuno s?uoci6n duron!lI uno pruebo que poeMo llever O uno
condición de error, opo'flClI uno pantollo de advertencia sobr" el c"",trolodo' PO'O lo
pruebo cureHPV.

Una pontolla de odvenencio requiere mención ;nmedioto,

Cuando se resuelve lo condición que odFv61o odvcrtencio.1o prvebo prosigue.

lo concfoci6nospcc;lrocoque oetFv61a odvertencio se indico en lo pantolla. Lo siguiente
liguro muestro uno ollvertencio dll que lo lapo lit lumin6met,o poro lo pruebo
cureHPV se debe cerror poro que lo pruebo prosigo.

--
Resolución de pantollas de error
El cont'olador poro lo p••••••bo comHI'V mue""o uno pantollo de error cuando I<'!110
producido uno condición de error duronle uno pruebo.

-
.

I~
Cuando se produc" un error. lo pruebo se interl'lJmpe y no se puecle reanudar. Los
instl'lJment", adoptan UI'\ estodo d" boio consumo de energla.

Al pulsor el icono de rolorno (esquino inferior derecho) se reconoce y "Iimina el
mensaje de error.

OesPU6 de que se borro ,,1mensaje de error. aparece lo pantalla de inil;io.

,., ,-, Manual d,,1 ••••""'rio dellumin6met,o paro lo pl'IJebo coreHPV 11/1011



Esto p6gino se ha dejodo intenóonodomente en blanco.6

6.1

6.2

...•>nteo;miento preventivo

Mantenimiento preventivo
Elmantenimiento preventivo de rutina puede prolongar lo vida útil de los
instrumentos. Esto sección conhene in/ormoóón sobre el mantenimiento preventivo.
Reoloeesolamente los toreo" de mantenimiento descrito. espedkomente en este
manual del usuario.

limpieza delluminómetro
Uno veZ01meS lo cuando seo necesario), limpie el exterior delluminómetro con
alcohol isoptop,líco (AIP)0170% Yuno toollo.

No utilice blonqueodores, disolvente, o reodivo. que contengo ácidos, ólcoli. O
productos abrasivos poro limpior el luminómetro poro lo pruebo coreHPV.

limpieza de derrames de líquidos en elluminómetro
ElnO montener odecuodomente limpio el inlerior delluminóme!ro poro lo pruebo
coreHPVpuede ofector lo. r!!.uhodos de los onólisi•.

Si hoy un derrome de liquido en el instrumento, sigo el procedimiento que ,e indico o
conlinuoción.
l. Coloque el inlerruptor de alimentación delluminómetro poro lo pruebo coreHPV

en lo po,ieión de OFF.
2, Desenchufe todos los inshvmentos del suministro de CA.
3, Abro lo puerto del instrumento.
4. Absorbo el exceso de líquido con pano de escaso peluso.
5. Limpiecon hipadorila de sodio (NoOCI) 010.5% Ocon uno solución de alcohol

isopropílico (AIPJ0170%.
6, Enjuoge con aguo deslilodo.
7. Seque con un paño de escoso pelu>o,

Mootenimiento pL tivo

-,
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Solución de problemas y• ¡nación de averías Solución de problemas y eliminación de averios

Solución de problemas y elimiñación de averías
Todos los mensajes de errOr con respedo ollumín6melro poro lo pruebo coreHPV se
muest'on en el controlador poro lo pruebo coreHPV.

lo visuo'i~oción de un mensaje de error en el controlador poro 1" pruebo coreHI'V
significo que la ejecución de la pruebo actual se detendró y deberó reiniciorse.

Pora cualquier mensaie que na "pareu:a en est" .e<.ción " mensajes que usted no
pueda resolver:
• Anote lo "dvertene;o" el icono de error que se muestro en el controlador pora la

pruebo coreHf'V.
• Anote los posos que condujeron" ese mensaje
• Póngase en contacto con los Servicios Técnicos de QIAGEN

Lo siguiente tabla muestro los men>ajes de advenencia y la(s) acción(es) corrediva(,)
espedfica{s) delluminámetro poro lo pruebo careHPV.

--

Compruebe que el cable de olimentación el
luminómetro poro la pruebo coreHPV esté
corredamente conedado.
Desenchufe el cable de alimentación del
eontrolodor para la prueba clIreHPV desde lo
porte trasero del mismo,
Vuelvo o conector el cable de alimentación en
el controlado, poro la pruebo careHPV.
Apague c1lumin6metro poro lo pruebo
coreHPV.
Enciendo elluminámetro poro lo pruebo
coreHPV.
ReiniCielo secuencia de pruebas.
Si el error persiste, póngase en contacto con
los Servicios Técnicos de QIAGEN.

- Acción(es) correctiva(s)

Pulse el botón verde "Retr(' (Reintentar) en lo
pantalla de ,eintenta delluminómelro poro lo
pruebo coreHPV_

Elluminómetro poro lo p'uebo coreHPV
intentará leer lo placo de nuevo. Si el erro,
persiste después de 2 o <1,eintentos, apague
elluminómetro poro la pruebo coreHPV.
Asegúrese de que los tornillos de apriete
manual de los cables de comunicación RS-
232 estón bien oprelodos. Encienda el
luminómetro porO'la pruebo coreHPV y, o
continuación, pulse el botón "Retr('. Si el
erro, persiste, cambie elluminómelro para la
pruebo coreHPV y pulse el botón "Retry". El
botón "Retry" puede pulsarse hasta 10 veces
antes de que el error se convierla en una
avería de hardware y lo placa quede
invalidado.

Si el eréor persi,te después de cambio, el
lumi"ómetro paro lo pruebo cmeHPV,
póngase en contado con los SeNicios
Técnicos de QIAGEN antes de que lo placo
quede invalidado.
Si usted elige interrumpir el intento, pulse el
botón rojo "Aban" (abonar). la ploeo se
invalido debido o uno aver;a en el
iuminámetro poro lo pruebo coreHPV,
Compruebe que los tornillos de apriete
manual del cable de comunicación RS-232
estén bien aprelados en el puerto de
comunicaciones.

Elluminómetro poro lo
pruebo coreHPV tiene un
error.
Cable suelto en el
luminómelro poro lo
pruebo coreHPV.

careHPV Test wminometer
Not Found (not
communieoting)
(Iuminómelro poro lo
p,uebo coreHPV, no
encontrado (no hoy
comunicación).
El coble de comunicocián
RS-232 O el cable de
alimentación se ha
separado del instrumento.

Sínloma, sign;ficodo,
y posible causaIcono

Cie,re lo tapa delluminámetro pa,a la
prueba careHPV.

Acción{es} correctiva(s)

Solicite al u,uorio que
cierre lo lopo del
luminámetro poro lo
pruebo coreHPV,
Lo tapa delluminámetro
poro lo pruebo co",HPV
está abier1a.

Sintoma, significado,
r posible «lusaIcono

7
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Solución de problen. __ f eliminación de averías Solución de probl ,y eliminc>cián de ovenc>s

Icono
Sinloma, significado,
y posible causo

Error de ncndware del
lumin6metro poro lo
pruebo coreHPV.
lo topo del luminámetro
poro lo pruebo coreHPV se
abrió durante lo lectura.
Ellumin6metro poro lo
pruebo coreHPV está
averiado.

A«ión(esJ co •.•.••ctiva(s)

Compruebe que lo topo delluminómetro
paro lo prlJeoo coreHPV esté cerrado.
ApoglJe elluminámetro poro lo pruebo
coreHPV_
Encienda elluminómetro poro la pruebo
coreHPV.
Reinic;e lo sewencia de pruebas.
Si el error persiste, pángose en contado con
los Servicias Técnicas de QlAGEN.

Esto página se ha deioda intencionodamenle en blanco.

FOllO

-

• Manual del-usuario-del-l"minó"""tro.poroJo.pruebo coreHPVJ 1/2011 7-3 7-4 Manual del usuario dellum,n6metro poro lo pruebo careHP'V 11/2011

~~uc
BIOQU1MI • M.N. 9483
OT - TEC LAB S.A.



----~8 Glosario

Glosario Glosario

Esto página se ha dejado intencionadamente en blanco.

'"

'.

Término

Controlador poro
lo pruebo coreHPY

Luminómetro poro
lo pruebo coreHPY

Topo

Descrip~ión

Inst'umento que proporciono lo interfaz humano poro elluminómetro poro lo
pruebo coreHPV, Elcontrolador poro lo pruebo coreHPV recibe los doto. del
luminómetro poro lo pruebo coreHPVy utilizo eso información Pala calcular si
uno mue,tro e< positivo Onegativo poro el YPH,

Instrumento que mide lo luz que poso o trovés de los microplocos y que ha
finalizado el proceso de pruebo coreHPV. Lo luz medido se amplifico y convierte
en uno señal eléctrico y se presento como unidodes luminosos relativos,

Uno aperturo de bisogro en luminámetro poro lo pruebo coreHPV que permite el
acceso 01instrumento,

Monuol del usuorio delluminómetro poro lo pruebo coreHPV 11/2011
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Condiciones de transporte
Temperoturo del aire entre -25 oC y 60 oC {entre _13°F Y 140°F) en el embalaje del

fabricante

Apéndice ~

Apéndice A

Datos técnicos

Apéndice A

Humedod ",Iativa 15-75% [sin condensación]

Controlador para lo pruebo careHPV

Lum;nómetro poro lo pruebo coreHPV

QIAGEN se reservo el derecho de cambior los espeókociones en cualqu¡er
momenlo.

Requerimientos de alimentación
Adoptadores de alimentación

Esta secóón proporciona información sobre lo eliminación de desechos de aporotos
e1édricos y electrónicos por porte de lo; u,uorios.

El símbola del conlenedor con ruedos tachado (ver mas abajo) indica que el producto
no debe desecharse con otros desperdicios, sino que debe ser llevado a un centro
autorizado paro el tratamiento O a un punto de recolección designado poro el
reciclaje, de acuerdo con los leyes y normativos locales.

Lo recolección selectivo y el reciclado de desechos electrónicos en el momento de su
eliminación contribuyen o conservm las recursaS naturales y gorantizo qve el prodvcto
se recicle de monera que protejo lo salud humano y el medio ombiente,

-Bajo solicitud, QIAGEN pvede realizar el reciclaje con cargo adicional. En lo Unión
Evropeo, de acverda con las requis~o. de reciclaje de residuos específicos de WEEE y
en caso de qve vn producto de reemplazo seo proporcionado por QIAGEN, se ofrece
el servicio g",luito de reciclaje del eqvipo eleclcónico con lo morCo WHE,

Poro reciclor eqvipos eleclrónicos, póngase en contacio con su oficina de ventas local
de QIAGEN paro obtener el formulo"o de devolvción requerido. Uno vez enviado el
formulario, QIAGEN se pondró en contacto con vsted poro solicitar información sobre
el seguimienlo de la agenda de recolección de lo. desechos electrónicos o para
ofrecerle un presupve.to personalizodo.

Wcste Electricel and Electronic Equipment (WEEE)

Condiciones de almacenamiento
Temperatura del "ire 5-60 oC (41-140 °F)en el embalaje dellabricanle
Humedad relotivo Máximo 80% (sin condensoóón)

24V CD

48W

12VCD

4W

í 3 Hz

lOO-240VCA

60W
50-60 Hz

í 10%

Tensión

AlimentaCión

Tensión

Alimenloción

Tensión

Alimentación

Frecuencia

Variación de tensión en lo
Irneo

Vorioción de frecuencia en la
línea

Dimensiones y peso
Controlador poro lo pruebo CC1reHPV
Dimen"iones 165 K 118 x 86 mm (6.5 x 4,6 x 3.4 pulg.)

Pe,o 0.5 kg (1.1 lb)
lumin6melro poro la pruebo c(lreHPV
Dimensiones 330 x 519 x 216 mm (13" 20.4 x 8.5 pulg.)

Peso 13 kg (28.6 lb)

Condiciones de funcionomiento -

Monuol del usvorio dellum;nómetro poro la pruebo careHPV 11/2011

Temperoluro del aire

Hvmedod relativo

Silio de funcionamienlo

Altitud

15 °C--40 oC (59 °F_104 QF)
15% _ 75% (sin conden.oción)

Móximo de 75% de humedad relolivo para temperaturas de hosto
31°C {SS °F), que disminuye lineolmente o 50% de humedod o
40"C{104°F)

Solo poro uso en interiores

Hasto 2000 m (6562 pies)

Al Manuol d ••lusuorio delluminómelro paro lo pruebo coreHI'V

BIOQU)MI
DT-TEC

- M.N. 9483
OLAS S.A.



Per lo presente dedaramos bajo nuestra única respon,obilidod que el produdo

Apéndice A

Declaración FCC
Lo 'United St"lcs Federal Communicot,on. Commi •• ion" (USFCC) le~ 47 CFR
15.105) declo"" que debe informor.e o los usuorios de este producto sobre los
siguienfes hechos y circunstoncios.

"Este dispositivo cumple con lo Porte 15 de lo FCC: El funcionemiento está sujeto e
lo> do> condiciones siguiente" (1) Este dispositivo no puede cousor interferencios
perjudiciole" y (2) esfe dispositivo debe oceptor cuolquier interferencio recibido,
incluidos le. interferencios que puedon provocor un funcion"mient" nO'deseado".

"Este oporoto digitol de c1"se A cumple con lo normo conodiense ICES-0003".

Lo decleroción siguiente se oplico O tos productos incluidos en este monuol, Omenos
que se especi~que lo contrerio. Le decloraci6n poro otros productos epa rece"" en lo
documentoci6n odjunlo_

Noto: Este equipo ho sido evoluodo y se ha encontrodo que cumple con los límifes
para un di'positivo digital de c10se A de oonformidod con lo Porte 15 de los Norm"s
de lo FCC Estos límites estón disenodos poro proporcion"r uno protección razonoble
contra interferencios periudiciales cu"ndo el equipo se utili20 en vn entorno
cemercial. Este equipa genero, u¡¡lizo y puede irrediar energia de radiofrecuencia y, si
no se instolo y utiliza de acuerdo con el monuol de instrucoiones, puede cousor
interferencios p-erjudióoles en los oomunicaciones de radio. Lo operoci6n de este
equipo en un 6rea residenciol puede Ilegor o provaoor interferencim perjudícioles, en
cuyo coso el usuorio ser6 el responsable de corregirlos por suS propio. medios.

QIAGEN GmbH, Alemonio ne es re.ponsoble de ninguno interferencio de rodio y
televi.ión cou.odo por los modificociones no outorizadas de este equipo o por lo
sustituci6n o conexi6n de cobles de conexión y equipos diferentes o los especificados
por QIAGEN GmbH, Alemenio. Lo correcci6n de los interferenoias ocosionodos por
une modilicoción, sustitución O conexi6n no autorizado será responsobilidod del
usuorio.

Apéndice A

Declaración de confarmidad
Nombre y dirección de la empreso

QIAGENGmbH
QIAGEN Strosse 1
0.40724 Hilden
Alemania

luminómetro pgI"Glo p••••ebo cgreHPV'"

Cumple COntedas los requisitos de los siguientes Diredivo. Europeos

Diredjvg de Boja Tensión (LVD, por sus siglas en inglés)

Direcl¡vg de Compotibilidod Eleclromognético (EMC, por sus siglas
en inglés)

Dispositivos Médicos de Diagnóstico In Vjtra (IVD, por sus siglas en
inglés)"

y los ",t6"dore, relevantes armoni2odos

2006/95/EC

2004/108/EC

98179/EC

.. .

Hombrechlikon, 11 de ogo,to de 201

CE

lEC 61010-1 (2." ed.)
lEC 61010-2-010 (2." ed.)
lEC 61010-2-101 {1." ed.}
lEC 61326-1
lEC 61326-2-6

PitMuggli

Diredor de Colidod y Conformidod de Sistemas
Automotizados

• Solo en combinoci6n con los kitsCE-IVDporo lo pruebo coreHPV

Monuol del usuorio delluminómetro pero le pruebo coreHPV 11/2011 A-4 Monual del usuorio dellumin6metro poro lo pruebo careHPV 11/201 1
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Apéndice A

Declaración de conformidad
Nombre y dirección de 1" empreso

Apéndice A

Esto pógino se ha dejada intencionadamente en blanco_

QIAGEN GmbH
QIAGEN Slrosse 1
0-40724 Hilden
Alemania

Por la presenle dedor"m", bojo nuest", único respons"b,l¡d"d que el producto

Controlador poro 1" prueba careHPV'.

Cumple Can todos los requisitos de los siguientes Directivos Evropeo;

Directivo de Baja Tensión (lVD, por sus siglas en 2006/95/EC
inglés)

Direclivo de Compatibilidad Electromagnética 200411 OS/EC
(EMe, por sus siglgs en inglés)

Dispositivos Médicos de Diognástico In Vitro [IVD, 98/79/EC
par sus siglas en inglés).

y los estándares relevontes ormonizodos

• Solo en oombinación con los kit, CE-IVDparo la prueba careHPV

Manual del usuario delluminó':"elro po"'-¡"-piuebocoreHPV H/2011 ..:A-5

-

Manual del usuario delluminómetro pa", la prueba careHPV 11{2

~-
A-6

Dirednr de Cnlidad y Conformidad de Sistemas
Automotizados

PitMuggli

Hombrechlikon, 11 de ogosto de 201

lec 61010.1 (2.' ed.)
lEC 61010_2_010 (2." ed.)
lEC 61010_2_101 (1.' ed.)
lEC 61326-1
lEC 61326-2-6

CE:
--

810QUIM¡
DT-TEC

• M.N. 9463
LAS S.A.



Apéndice B

Apéndice B

Responsabilidad de garantía
QlAGEN estoró exenlc de cuolquier obligoci6n en virtud bojo su garantía en el coso
de que los reporaciones (] modificaciones hoyon sido reolizodos por personos ojenos,
salvo en los CosOsen los que lo empreso ha dodo Su consentimiento por escrito por<>
efectuor dichos reparaciones (] modificaciones.

Todos los moteriales sustituidos bojo esto gom"l;o quedaron cubiertos solo por el
periodo de duración de lo garantía original, y en ningún coso mé, 0116de lo fecho do
vencimiento de lo gorantío original, " menos que se haY" outorizado por ese,ito por
Undirectivo de lo empre.o. Los dispositivo, de lecturo, de ;"terloz y el sol1wore
oso ciado quedar"'n dentro de lo gorontío solo durante el período ofre<:ida por el
fobr;conte original de tales productos. Los representaciones y garontíos realizados por
cualquier persano, incluidos las representantes de QIAGEN, que san inconsi,tentes o
estón en conflido con las condiciones de esro gorantia no serón vinculantes poro lo
empresa, o menos que se realicen por escrito y se outoricen o través de un agente de
QIAGEN.

Apéndice B

.. .
------.--

Esto pógino se h" dejodo ,ntencionodomente en blanco

?',O'O"" d.l'om,cóm.'" P"" l. p'o.b. ,.,.HfV 11/2011 B.l B.' Manual del usuario dellumin6metro poro lo pruebo coreHPV 1112011
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MASINO
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LAB S.A.
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CE:

MARISO
B100ulMr
OT.TEC

Contonldo
50 cepillos
cervicales pre-
calificados
50 tubos que
contienen 1
ml de Medio

"Recolección
cllreHPV
Kit de
reactivos para
la detecci6n de
1-4genotipos
del VPH de
alto nesgo
Kit de
reactivos para
la deteccl6n de
14 genotipos
del VPH de
alto riesgo

Producto
careBrush

careHPVTest
(24)

csreHPV Test
(961

Medio de
Recolecci6n
call1'HPV
Coneetion
Medium

cepillos cllreSrushes y colocados en los I
tubos cen medio de recolección cllreHPV
ConecUon Medium pueden ser
transportados y almacenados a temperal\Jra
ambiente (15-30. C) por 1-4dlas o a 2-8. C
por 30 dlas. I
Para transporte doméstico, empaque y
etiquete los especlmenes de acuerdo con la
normatividad nacional y local vigente que I
cubre el transporte de especlmenes cHnlces
y sustancias infecciosas. I
Cl!J Remllase al careHPV Test Kit
Handbook [Manual del kit C8roHPV Test]
para Informl!lci6n adicional sobre el manejo
de especlmenes. I
Podido do Información

Para Información actualizada de licencias y
renuncias a responsabilidades especificas'
del producto, véase el manual del kit o el I
manual de uso QIAGEN respectivos. los
manuales del kit y los manuales de usuariO
OIAGEN estén disponibles en
www.qlagen.cem o pueden solicitarse de
servicios Técnicos QIAGEN o su
distribuidor local.

::'-=~-'::;:;=~l._~tfC,("CAI'ltl.CAIlE."" _.
_.CAIt£_ ••• OlAGtNYO--._ ....-.~ ..•_oI_.-,_._"'~_"'CIAOI:H_'20WiEH._"" _
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de acuerdo a la indicación, su fecha de
caducidad seré la Impresa en la eliqueta del
empaque.

Procedimiento

(1) Nota Importante: 51 debe lomarne un
espécimen de Papanlcolaou, Recola la
muestra para el frotis de Papanicolau antes
de oblener ta muestra para la prueba
careHPV Tesl. No use el cepillo careBrush
para la toma de Papanicolaou.
m Nota importante: sise electua unl!l
colposcopia, lome el es~clrnen cervical
para la prueba del careHPV Test antes de la
aplicaci6n de éeido acético o yodo.
1. Obtenga 'J abra el empaque del cepillo

careBrush.
2. Tome un tubo de Medio de

Recolecci6n careHPV Collection
Medlum. Quite la tapa del tubo y
coloque el tubo en posición vertical en
una gradiRa. Conserve la tapa para su
uso postenor.

3. Elimine el exceso moco sobrante del
orificio cervical y ectocérvix circundante
utilizando una torunda de algodón.
Deseche la torunda.

4. Inserte suavemente el cepillo
eareBrush en el orifrcJo cervical de 1 a
1.5 cm hasta que tas cerdas externas
mas grandes del cepillo careBrush
toquen el ectocérvix.

(J) Nota importante: evite tocar otras
superficies cuando inserte el cepillo
careBrush. No Inserte el cepillo careBrush
completamente en el canal cervical.
5. Gire suavemente el cepillo careBrush

3 vueltas completas en direcci6n
contraria a las manecillas del relol
(Figura 1).

6. Retire suavemente el cepillo camBrush
del canal cervical. Asegurese de que
ninguna parte del careBrush quede en
el canl!ll cervical. No relnserte el cepillo
careBrush en el canal.

(J) Nota Importante: evite locar otras
superficies cuando saque el cepllJo
careBrush del canal cervical.
7. Inserte el ceplllo csreBrush al fondo del

tubo de Medio de Recolección
careHPV ColJection Medium.

<D Nota importanle: evile que las cerdas del
cepillo careBrush loquen la parte externa
del tubo o cualquier otro objeto.
S. Rompa la varma del cepJl10cllreBrush

en la trnea de rotura (Figura 2).
g. Coloque nuevamente la lapa 'J

asegurase de cerrar perfectamente el
tubo clIreHPV Collection Medlum
(Figura 3).

los especlmenes recolectados con los

MllneJo y almacenamiento do
espoclmenes

o

tOO..,

n

01
coroBrv;h IBRUSHI

@ I(]J

El cepiflo careBrush esté planeado para ser
usado con el Medio de RecolecciOn
cllmHPV COIJeclion Medium por m~djcos y
profesionales de la salud capacltados para
la loma de especfmelles cefVieales para el
anéllsis subsecuente con h!lprueba
careHPV Test.

Uso pll.nclldo
¡

Para su uso con carcHPV'" Test

105SS29EN Rev. 02

Mlltorfalos proporcionados

•
• 50 eepllos careBrushes
• 1 IDU (Instructivo de Uso)

Advertencias y precauciones

I
~ No use el producto si está danado el
empaque. I
(%l No reuUlice.
m. No uso el csreBrush en mujeres
embarazadas.
&. No tome'un espécimen ceMcal si está
presente crema antifüngica o alles
concentraciones de sangre, jalea
antlconcepl~a o ducha vaginal.

• No lo use des pues de la fecha de

caducidad indicada junIo al sfmbolo ~
en 18 etiqueta del empaque.

• Los especlmenes cervicales a analizar
usando el careHPV Test deben
recolectarne con el cepillo careBrush y
almacenarse en ellubo que contiene el
Medio de Recolección careHPV
CoRectIon Med¡um.

• Los especlmenes tomados con el
cepillo careBrush y almacenados en el
medio de recolección careHPV
Collection Medium no pueden usal1le
para cultivo.

• Todos los especlmenes humanos,
deben conslderarne potencialmente
Infecciosos.

• Deseche todos los especlmenes,
reacUvos y otros materiales
potencialmente contaminados de
conformidad con la normatividad
nacional y local.

I
Almacenamlont0'l manojo do reactivos

•Conserve los cepillos careBrush sin abrir a
15-30. C. SI el producto es almacenado,

I

Lea eSlaS instrucciones de uso (IOU)
cuidadosamente antes de tomar el
espécimen cervlcal.



Para su uso con 01Tost clIrnHPV

Mlltorllllos proporcionados

• 50 tubos, cada uno conteniendo 1 mL
de Medio de Recolección careHPV

• 11DU

1114013

r ""'''
I

PedIdo do Información
Producto Conton
csreBrush 50 cebras

cervicales
premarcadas
50 rubos que
contienen 1
mLdeMedio
d.
Recolecd6n
careHPV
Kilde
reactfvos de
ensaye para la
deteccl6n de
14 genotipos
delVPH de
allo riesgo
Kit de
reactivos de
ensaye para la
detección de
14 genotipos
del VPH de
allo riesgo

Test careHPV
(24)

Medio de
Recolección
careHPV

Test careHPV
(95)

Para Información de licenciamiento
actualizada y renuncias a responsabRidades
espccmcas del producto, véase el manual
del kit o el manual de usuario QIAGEN
respectivos. Los manuales del kit y los
manuales de usuario QIAGEN están j
disponibles en WNW.qiagen.com o pueden
solldtarse de Servicios TécnIcos QIAGEN o
su distribuidor local. j

(€
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ProcedImIento

Conserve los tubos no abIertos del Medio de
Recolección C8reHPV a 15-30' C. El
producto almaccnado, como es Indicado,
retendré la fecha de caducidad Impresa en
el marbete del acondldonamiento.

cm Remllase a las IOU proporcionadas con
el careBrush para Instrucciones sobre la
toma de especlmenes.

cm Remltase al Manual del kit del Test
careHPV para Información adiclonat sobre el
manejo de especlmenes,

MllnCJO y almacenamIento do
espocimonos

• Deberén considerarse potencialmente
infecciosos todos los espcclmenes
humanos.

• El Medio de Recolección careHPV
conlJene auda de sodio, la cual puede
reaccionar con plomerla de plomo o
cobre para formar compuestos de
azida metéllcos altamente explosIvos.
En su disposición, enjuague
abundantemente con grandes
cantidades de agua,

• Elimine todos los especlmenes,
reactivos y otros materiales
potencialmente contaminados de
conformidad con la normaUvidod
nacional y local.

Almacenamiento y maneJo de tOactlvos

Para transporte doméstico, acondicione y
eUquete tos espee/menes en cumplimiento
con la normotividad nacional y local vigente
que cubre ellransporte de espee/menes
dlnlcos y sustandas Infecciosas.

Pueden embarcarse y conservarse los
especlmenes cervicales recolectados con
careBrushes y colocados en tubos de Medio
de Recolección csreHPV a temperatura
ambiente (15-30' e) por 14 dlas o a 2-8' C
por 30 dlas.

~.o
'"-1

~
cClroHPV'~ Colloction
Modium~

I,vol ~ ~ []]
Uso planoado

El Medio de Recolección csreHPV esté
planeado para ser usado con el C8n!Brush
por médicos y profesionales médicos
capadlados para la toma de especlmenes
cervicales para el anélisls subsecuente con
el Test careHPV.

• No lo use después de la fecha de

caducidad Indicada Junto al slmbolo ~
en el marbete del acondicionamiento.

• Deben tomarse especlmenes
cervicales a ananzar usando el Test
careHPV usando el careBrush y deben
almacenarse en ellubo de Medio de
Recolección csreHPV que conllene el
Medio de Recolección careHPV.

• Los espcclmenes tomados con el
careBrush y almacenados en el Medio
de Recolección careHPV no pueden
usarse para cultivo.

Lea estas lnslrucdones de uso (IDU)
cuidadosamente anles de lomar el
espédmen cervicaL

Advortonclas y procauclonos

¡'VD I Para uso de diagn6stico in vitTo.

~ No use el producto 51está datlado el
paquete.
CZl No lo reut~ice.
lb. No tome un espédmen cervical si está
presente Clema anlifUnglca o alias
concentraclones de sangre, jalea
anticonceptiva (1 ducha vaginal.

--"':;--

~=:::::~'~'O~0~~;I,,~,~~.~M~.N~.;'~';830.
OT. TEy LAS S,A.

1058830EN 142322778 0212012 INww.theHPVtest.com

~
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Sistema careHPVTM

------~-_.-~~-~------- .
a

a
ú~~:;¡;:;:n

•__ 1
,. •••,:¡-----

,-
VIsta frontal

11 AgltadotcareHPVTests

D Controlador C81'8HPV Tests

ar~~
• \\\\\\\\\\'K

a

11 Lumln6motro caroHPV Testa Soporte de mlcroplacas magnético
caroHPV Tests

VISta posterior

a AgItador careHPV Tesl
11 Controlador careHPV Test
11Lumln6m9tro caroHPV Test

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab SA
,
t-.

MAR1SOL ASINO
B100U1MlCA M,N,Il.a3
OT_lEeN ~B S.A.
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1. careHPVTM Test Luminometer (instrumento)

"

m . •••••
careHPV Test Lumlnometer :::::
Model: 9103-000 ClIAGEN

SN ISERIAL ~
Power: 24V=48W N

•• QIAGEN Hilden, Germany ~

E
E
o••
~
e
e•

Manufactured
¡n USA

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

IMPORTADOR: TECNOLAB SA E5tomba N° 964 -
c1427coo. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: QIAGEN GmbH, 40724
Hilden, Germany (Alemania)

I
¡
-C-E-R-T-IF-IC-A-D-O-N-O-:-------------

DISPOSICiÓN N°:

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab S.A.



2. careHPVTM Test Controller (controlador del sistema)

..
T

careHPVT
" Test Controller

Model: Champagne- 001
SN IS~E~R~IA~L__
Power: 12V=4W
••• QIAGEN Hilden, Germany

CE FeCe![¡yQ] ....

•••••E

I
E
E
o
'"
~g
•

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N° 964 -
c1427cco. CAS.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masjno

ORIGEN DE ELABORACION: QIAGEN GmbH, 40724
HHden, Germany (Alemania)

I A_UT_O_R_I_ZA_D_O_P_O_R_E_L_M_IN_I_S_TE_R_I_O_D_E_S_A_L_U_D_~

I
CERTIFICADO N°:
DISPOSICiÓN N°:

I
¡

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab S.A.

<:M;A;R~I:;;S~:::INO
BloaUIMI A. M.N.9483
OT - TEC OLA' S.A.



AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

1 3
3. careHPVTM Test Shaker (agitador)

..

careHPV" Test Shaker •••••:::::
Model: Olagen TS-001 QIAGEN

E

SN ¡SERIAL ¡ ~
E
o~

Power: 12V --- 100W

~

xe
•• OIAGEN Hilden, Germany

oo•w

(E f@ee:a I¡VD I M"",", ••dIn Malaysla-
IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N' 964 -
c1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: QIAGEN GmbH, 40724
Hilden, Germany (Alemania)

I
I
-C-E-R-T-IF-IC-A-D-O-N-'-:----~~~~--~--

DISPOSICiÓN N°:

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab S.A.

~

VY!J

MARISOl MASINO
B10QU\MIC • M,N.1l4B3
D1_lEeN LAS p.A.



AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

1358:
4. careBrush (cepillo para la toma de muestra)

Frente

Hli!
G1IAGEN

careBrush

Posterior

••• 1 ••••• 1

106&7OIEN •••• 02

IMPORTAOOR: TECNOLAB SA Eslomba N' 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11-4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: QIAGEN GmbH, 40724
Hilden, Germany (Alemania)

II CERTIFICADO N°:
DISPOSICiÓN N°:

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab S.A.

MARI SO MÁSINC
BIOQUIMIC . M.N. 9483
DT - rEeN LAr S.A.



J 3 5

5. careHPVTM Collection Medium
muestra)

Frente

••••••••••QW;EN
carsHpyrM Collection Medium ~o

IREF 1619025 ¡.VD I
CEJ 4.C%25.C C €

ij111111,1[I"l'Illljl'
IBIO -.fWIMCoIldan Medbn; HlrnnfuIlRU. S13.26-36/J1J39-45)
•

Posterior

5i
carsHPV"M Collection Medium '&

IREFI619025
!a!2MEI l!'m!lI rmJl f1l!m

mr.t-lpyTM Colleclion Medium 1071063

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba NO 964 - c1427cco.
CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: QIAGEN GmbH, 40724 Hilden,
Germany (Alemania)

I
AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

~-----
[
CERTIFICADO W:
DISPOSICiÓN N°:

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab S.A.

~' Ji MARISOL
810QUtMICA-
DT-TECNO
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6. careHPVTM Test Kit

Frente

Posterior

1070930
1071050
1070960
1071051
107105:1
1071053
1(1)054
1071055
1071057
10710Sll
1011059
1071060
107](161

1011056
1071062

,
0.5 ",1
0.5 mi,.,

0.35 mi,,,,
•. 5 mi,.
S m'..,

'Sil mi,
ILOT120120201 t3 2013.01.09

•• ''''liül¡lTh1imm'li1il1iilni¡¡~¡"r e €
""."". , •••• I •••• ,

hoducl afCO..,

Auoy M;c"'plal.
Ne;a!i •• C,librolor
PcoitivoColib",lor
ReoS."']
Indicato, Op
lIoogonl2
booo"'3
boO.nl'
RoaS.nI 6
RooS'''' 2 dil•••",
!iooO'''' 3 di'••••".
!iooo.n!" d:l••••rot
Roolj4''Il6 d,".nl
Reogo'llS
hoS.nI 5 n_lo

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. E.lomba N' 964-
c1427cco. CASA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: QIAGEN GmbH, 40724
Hilden, Germany (Alemania).

1 __ A_U_T_O_R_lZA_D_O_PO_R_E_L_M_IN_I_ST_E_R_IO_D_E_S_A_L_U_D__

I
CERTIFICADO N':
DISPOSICiÓN N':

~\@
I

MASINO
. M.N.1l4B3

loA1 S.A.

Bioq. Marisol Masino - D.T. TecnoJab S.A.
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

Sistema careHPVTM

Nota aclaratoria: careHPVTl~ Test Luminometer, careHPV™ Test Controller y careHPV™ Test

Shaker no poseen etiquetas internas.

1. careBrush

2. careHPVTM Collection Medium

~2011.01.02

1\r25.C
.'C -1IMlT ~1071063

!: cvl1lHPV"MCollection Medi"m,
, 1 mi
I
I

•••",nlHP~Coi~ction
Me-dil,lm!••••Sl3-26-36137~

""""'"""""'-
•
QlA6IOI"""'" I ILOr 120100101

"""""''''''''' .Te!: 't"'21()3.29..o '.

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab S.A.~.J MARISO MASINO
OIOOl)tMI A. M.N. 9483
I)T. TEC LAS S.A.



3. careHPVTM Test Kit

DD lmJ Negative Calibrator
I CAL::r::::J

o.5m'r,,,•~071050 A"c,
IIII~~SDILOTbo120201 E3201:J.Gl-G9

DD lmJ Po,kive o.librator
I CAl CE

O.5mt It U"C
I!!!@J"",.. .".Ji
(!Q!bolmol Ei20I:a.OM'

~!O')'02.02

Reogent2
REAG ill

IMATII0710U 4l:12n:

Reagent 1
[REAGDJ

3m1 .%,'"
UltAThmosl 41:

[J2j];¡OI7D201 D101Wl-ot

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab S.A.

MARIS
'1InOUIM e
1 TE

,
MASlNO
- M.N. 9483

LASl



r-:~=---;;---------¡
"'"[J Reagenl 3
~~, ffiI I REAG rn
,,".n/U,
~U.•:N,/Ufn..o. Ir u e
=:'::.-.. IMAlhol1OS4 .tcA..--•.••..•-.•.......,•.... II.OTI~0120201 ~2(lJ)OOl.n

IMAThwlllS5

ILOTI20IUZOt

Reagent4
LREAG rn

vue..4
~201:r.Ol.1.

•••••••r•••••••U"1a"U/3-'"

•••••••••-~-
[J[]~ Reagenl6fRéAG[I]

irIse
IMAThon05'1 .•cA
I:iQ!]20I202C1l ~2Gl,J.OlrU

..._-._-"•...•"•.....

CC~I Reagent3 diluenl
I REAGI 31pILl

3 mi ~ f¡ 251:
[MATh071Uf ~.,..{.•=.~..11.011'111120201 [3201).01'"

•••C"" I .....nl 4 dllunnl
L.I I KEAGI 4 I DILJ

SmI f¡Ul;
IMA11,01I0f10 .e4

•• -- fJ.:::-..:.;., 1LOTl201ZO!01 7ou.o,.n

ElE] ""1 6 dilu •• '[jEAG I 6 I plLl
5 ml t'25"~

1MMI'C171c'l <lc4
•• -- lJ=:::;;. UQlhoUQ:llll W1012-11,.H

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab SA

MAR1SO
810QUIMIC
~T TEO,

MASINO
M.N.9483
AB s+



• •

Reagent 5 nome
I REAG mNOZZLE I

iMATIt'71062

••

QtAGEN GnobH,
D-A071A Hilden.
TtI:+49.1103.29-o lLOT h:012020 I ~2013-02-26

Assay Microplale
I~LATEI

IMATI"7"3'

••

QIAGEN Gmbtt
0 •.(072" HiIdOfl. r;-;:::;'l
TtI:+4'.110Hf.ó L1:Q!.¡Z0120201

X2S"C

4c

~2013-O2..26

••~ Reagenl5
l REAG [TI

250 mi !Ir""
tMMl071056 4-c-4

~2013-02-01

Bioq. Marisol Masino - D.T. Tecnolab S.A.

MARISOL
BIOQlJlMICA
DT-TECN

A
~

f\SINO
M1N.9483¡eSA
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Mini5leno de Sil/ud
Secrerar/a de PoI/ricas. Regulación

e Institutos
A.N.M.A,]'

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-840/15-2

Se autoriza a la firma TECNOLAB S.A. a importar y comercializar1los Productos

para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados careHPV Syste"11: 1) careHPV

Test Kit, 2) careHPV Test Controller, 3) careHPV Test Luminometer, 4) careHPV

Test Shaker, 5) careHPV Brush y 6) careHPV Collection Medium /Para la detección

de 14 genotipos de virus de papiloma humano (genotipos de HPV: 16, 18, 31, 33,

35, 39, 45, 51, 52, 56, 59, 66 Y 68 ) por hibridación de ácidos nucleídos con

quimioluminiscencia, en 1) Envases por 24 o 96 determinaciones conteniendo:,

Microplaca de ensayo, Calibrador negativo O,5ml, Calibrador positivo O,5ml, ""

Reactivo 1 3ml, Colorante indicador O,35ml, Reactivo 2, Reactivo 3, Reactivo 4,

Reactivo 6, Diluyente de reactivo 2 4,Sml, Diluyente de reactivo 3 3ml, Diluyente

de Reactivo 4 Sml, Diluyente de Reactivo 6 5ml, Reactivo 5 250ml, boquilla

Reactivo 5; Instrumentos: 2), 3), 4) Y Soporte magnético de micnpplacas; 5) 50

cepillos de toma de muestra; y 6) 50 tubos conteniendo 1 mi de medio de

recolección de muestra.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis

clínicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley

16.463, Y Resolución M.s. y A.S. N° 145/98. LU9ar de elaboración: 1) y 6)

Fabricados por QIAGEN (SHENZHEN) CO. LTD, 6 & 7F. R3-B, High. Tech Industrial

Park Nanshan District, Shenzhen(CHINA) para QIAGEN GmbH, 40724 Hilden,

j- (Alemania); 3) Fabricado por PROMEGA BIOSYSTEM Sunnyvale Ine. 645 N. MaryZp .



Avenue, Sunnyvale, CA (USA) para QIAGEN GmbH, 40724 Hilden, (Alemania); 2)

y 4) Fabricados por PLEXUS MANUFACTURING Sdn Bhd, Plot 87, Lebuhraya

Kampung Jawa, 11900 Bayan Lepas Penan9 (Malaysia) para QIAGEN GmbH,

40724 Hilden, (Alemania); y 5) Fabricado por QIAGEN Gaithersburg Inc, 1201

Clopper Road, Gaithersburg, MD (USA) para QIAGEN GmbH, 40724 Hilden,

(Aiemania). Periodo de vida útil: 1) 13 (TRECE) meses conservado entre 4-25"C,

5) 5 (CINCO) años conservado entre 15-30"C y 6) 12 (DOCE) meses conservado

entre 4-25°C. En las etiquetas de 105 envases, anuncios y Manual de instrucciones

deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO

PROFESIONALEXCLUSIVOAUTORIZADO PORLA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO8 3 6 1
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA.

Buenos Aires, 15 FEB. 2016
y'
et

2

Firm sello
Dr. OA ~OSOHIALE
A<trnlnl Iraclor N.cIOOll

A,1:t .!IIl •.•.• '1'.
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