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Disposicion

Numero: DI-2018-1626-APN-ANMAT#MS

\

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3610/16-9

VISTO el expediente N°  1-47-3110-3610/16-9 del Registro de .la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, .

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagndstico uso In Vitro
denominados 1) ABBOTT REALTIME HIV-1 QUALITATIVE AMPLIFICATION REAGENT KIT;
Y 2) ABBOTT REALTIME HIV-1 QUALITATIVE CONTROL KIT.

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

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 ¢l por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnéstico de uso In Vitro denominados1) ABBOTT
REALTIME HIV-1 QUALITATIVE AMPLIFICATION REAGENT KIT; Y 2) ABBOTT
REALTIME HIV-1 QUALITATIVE CONTROL KIT, de acuerdo a lo solicitado por la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-02408956-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-39-640”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesadc. haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo-correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comerciai: 1) ABBOTT REALTIME HIV-1 QUALITATIVE AMPLIFICATION REAGENT
KIT; Y 2) ABBOTT REALTIME HIV-1 QUALITATIVE CONTROL KIT.

Indicacion de uso: 1) Ensayo de amplificacién por PCR para la deteccion cualitativa de dcidos nucleicos
del virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1) en muestras de plasma y sangre seca humanas. El
ensayo no ha sido validado como andlisis de cribado de VIH-1 en muestras de donantes: y 2) Para
establecer la validez del procesamiento del ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative en la
inmunodeficiencia humana tipo 1 de muestras humanas de plasma y sangre seca.

Forma de presentacion: 1) Envases por 96 determinaciones, conteniendo: Internal Control (4 viales x 1.2 ml
cada uno), Amplification Reagent Pack (4 envases x 24 ensayos cada uno, conteniendo cada envase:
Thermostable rTth Polymerase Enzyme [1 frasco x 0.141 ml], HIV-1 Oligonucleotide Reagent [1 frasco x
1.10 ml] y Activation Reagent [1 frasco x 0.40 ml]); y 2) Envases conteniendo: Control negativo (12 viales
x 1.8 ml cada uno) y control positivo alto (12 viales x 1.8 ml cada uno).

Periodo de Vida qtil: 1) y 2): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado a igual o
inferior temperatura que -10°C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de anélisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVC.

Nombre y direccién del fabricante: ABBOTT MOLECULAR INC. 1300 E. Touhy Ave. Des Plaines, IL
60018 (USA) para ABBOTT GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden (ALEMANIA) .

Expediente N° 1-47-3110-3610/16-9
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Abbott Lighcratories A .

Abbott RealTime
HIV-1 Qualitative

NOTAT Cornsalle las modiicaciones marcadas

PARA USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO
TEST IN VITRO

Simbolos utilizados

Ndmero de referencia

Producto sanitario para ’diagnéstico in vitro

51

r

o7 Numero de [ote

Fecha de caducidad

Limite superior de temperatura

Contrel negativo

1

Cantrol positivo alte

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

) > &

(INTERNAL CONTROL| .
Contral interno

[AMPLIFICATION REAGENT PACK|

Envase de reactivos de amplificacién

Representante autorizado en la Unién Europea

Fabricante

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE INTERNACIONAL.:
PONGASE EN CONTACTO CON El. CENTRO DE
ASISTENCIA TECNICA DE ABBOTT MOLECULAR

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar (a fiabilidad de los resultados de este
‘ensayo si no se siguen exactamente [as instrucciones indicadas.

Si desea una explicacion mas detallada sobre los simbolos utilizados
para cada componenite, consulte el apartado REACTIVOS. ’

NOMBRE

Abbott RealTime HIV-{ Qualitative
" FINALIDAD DE USO

Abbott RealTime HIV-1 Qualitative es un ensayo de amplificacién

in vitro para la deteccipn cualitativa de acidos nucleicos del virus de la

inmunodeficiencia hyfnana de tipo 1 (VIH-1) en muestras de plasma
fas. El ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative
en el diagnéstico de la infeccion por ef VIH- 'en

iy

“.,

Abbott RealTime
HIV-1 Qualitative

4N66-90
G5-6579/R04

B4N663

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

E! VIH es el agente causante del sindrame de la Iamunodeficiencia
adguirida (SIDA).1:23 La transmisién puede producirse por contacto sexual,
exposicién a sangre o productas dé sangre infectados, infeccidn prenatal
de un feto o infeccidn perinatal o postnatal de recién nacidos.$56 La’
infeccidn por VIH-1 aguda presenta normalmente signos y sintomas como
fiebre aguda que aparece en los primeros dias o semanas después de la
primera exposicién y cuya duracisn no supera ¥4 dias.” La infeccion aguda
por VIH1 se asocia a concentraciones viricas altas previas a la deleccion
de la respuesta inmunitaria.39: 191! Pgr tanto, & andlisis del &cido nucleico
del VIH-1 puede ser mds sensible en la deteccidn de 1a infeccién aguda
que el andlisis serolégico habitual.? En el caso de la infeccién por VIH-1 de
pacientes pediatricos, €l anticuerpo maternc puede transmitirse de forma
pasiva a los lactantes y pueds ser detectable hasta 10s 18 meses;2* por
tanto, e! diagndstico precoz def ViH-1" en lactantes requiere la deteccion
directa del virus o de sus companentes.™ En consecuencia, se recomienda
el andlisis de 4cidos nucleicos del VIH- para fa deteccion de R infeccién
en pacientes de pediatrfa con una edad méxima de 18 meses. 3161677
Para sl andlisis del dcido nucleico del VIH-1, se han usado con mucha
frecuencia muestras de plasma humano. El uso alternativo de muestras
de sangre seca puede potencialmente facilitar la implantacién del andlisis
de &cido nucleico del VIH-1 al simplificar |a recagida y el transporte de
muestras al laboratorio de andlisis, 15167 .

El ensayo Abbott RealTime HIV-t Qualitative utiliza la tecnologla de
reaccién en cadena de la polimerasa {PCR) junto con la dateccion de
lluorescencia homagénea en tiempo real para la deteccion de cides
nucleicos del VIH-1, El disefo de fa sonda fluorescente parcialmente de
doble cadena permite la deteccién de distintos grupos y subtipos del
VIH-1. Con este ensayo se usan muestras humanas de plasma y sangre
seca y se proporcionan resultados cualitativos.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo Abbolt RealTime HIV-1 Qualitative estd formade por 2 equipos

de reactivos:

+  Abbott RealTime HIV-1 Qualitative Amplification Reagent Kit (equipo
de reactivos de amplificacion)

+ Abbott RealTime HIV-§ Qualitative Contro! Kit {equipo de.contrales)

El ensayo Abboti RealTime HiV- Qualitative utiliza ta tecnologla de PCR™®

para generar producio amplificado a partir de los dcidos aucleicos def

VIH- en muestras clinicas. El sistema Abbott m2000#t usa sondas de

oligonucledtidos marcados por flucrescencia que generan una saital

fluorescente para indicar la presencia de la secuencia diana del VIH-, Las

sondas no generan sefiales a no ser que estén especificamente ligadas

al producto ampilficado. Al principio de la preparacion de la muestra se

introduce.en cada una de las muestras una secuencia de RNA no relacionada

con la secuencia diana del VIM-1. Esta secuencia de RNA no relacionada se

amplifica simultdneamente y sirve como contral interne (C1) para demostrar

que el proceso se ha realizado correctamente para cada muesira,

Preparacion de las muestras -

El objetivo de la preparacidn de las muestras consiste en extraer, concentrar

.y purificar los &cidos nucleicos diana para la amplificacion. El sistema de

preparacién de muesiras Abbott mSample Praparation Systempya utiliza

la tecnologia de particulas magnéticas para capturar los &cidos nucleicos
diana y lava las particulas de componentes de muestra no ligados. Las
4cidos nucleicos ligados se eluyen y, a continuacién, ya estan listos pam la
amplificacién, Ef control interne se wuiliza & fo largo de todo el procedimiento
de preparacion de muestras, junto con los controles y las muestras. El

sistemna aulomatizado de pseparacion de muestras Abbott m2000sp puede

usarse para preparar fas muestras para el ensayo Abbott RealTime HiV-1
Qualitative. Comp alternativa, las muestras también se puedgn preparar
manualmente,
NOTA: un equipo de Abbott mSample Preparation $ys
suficiente para realizar 4 x24 {96) prep

<



€l sistema Abbott m2000sp combina los componentes de los reactivos

B NV

ERpriony

Preparacién de fos reactivos y del conjunto de placas de reaccién
de amplificacién Abbott RealTime RIV-1 Qualliative {reactivo de
oligonucledtidos del VIH-1, enzima potimerasa termoestable (Tth y
reactivo de activaclén). El sistema Abbott m2000sp dispensa la mezcia
resuitante en ia placa de reaccién éptica de 96 pocillos de Abbott Junto
con las alicuotas de las muestras de dcidos nucleicos preparados en
el sistema Abbott m2000sp. Una vez aplicado manualmente el sello
éptico, 1a placa esté lista para ser taansferlda al sistema Abbott m2000r1.
Como aliernativa, Ios usuarlos del método manual de preparacién de
muestras combl los componentes de los reactivos

de amplificacién dal ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative para

elaborar la mezcla de amplificacién y transfieren alicuotas de ta mezcla -

y las muestras de &cidos nuclelcos a la placa de reaccidn optica de
96 pocillos de Abbott, Una vez aplicado manualmente e! sello éptico, 1a
placa esté lista para ser transferida al sistema Abboti m2000rt.
Amplificacién

Durante la reaccién de amplificacion en el sistema Abbolt m2000¢¢, la
actividad de la polimerasa de DNA de {a enzlma polimerasa de DNA
termoestable rTth amplifica ef ONA diana. Si hay presencia de RNA
dlana, se convierte primero en cDNA por la actividad retfotranscriptasa
de la enzima y postericimente se amplitica. La amplificacldn de las

. dlanas de} VIH-1 y el Cl tiene lugar simultdneamente en una misma

reacclén. La secuencia diana para el ensayo Abbott RealTime HIV-1

Qualitative estd en la regién Integrasa pol de! genoma del VIH-1. Esta

regién estd altamente conservada.'? La secuencia de control Interno

procede del gen de hidroxipiruvate reductasa de fa plania de la
calabaza, Cucurbita pepo, y se suministra como una particula Armored

RNA® que ha sido dliluida en plasma humano negativo.

Detecclén )

Durante los ciclos de teciura de amplificacion en ¢l sistema Abbon

m2000rt, {a temperatura se reduce para pesmitir 1a deteccién de la

fluorescencla de tos productos amplificados cuando las sondas de

VIHA y of Cl hibridan (anneaf) con las dianas respectivas (deteccién

de la fluorescencia en tiempo real). La sonda ViH-i tiene una fracclén

fhuor unida lentemente al extremo 5°. Un oligonuciedtido
corto (oligonuctetiido extintor} es complementario al extremo 5™ de

ta sonda de VIH-1 y una fraccién extintos esid ligada al extremo 3°.

En ausencia de {a diana de VIH-1, a sonda fluorescente de VIH-1

se extingue mediante hibridacién con el oligonuciedtido extintor. Ea

[ ia de 1clas de la diana de VIH-1, la sonda de ViH-1

nibrida pret e con ta cta diana, separdndose del

ofigonuctedtido extintor y permitiendo {a detecclon de la fluorescencla.

La sonda de Gl es un ofigonuctedtido de DNA de cadena sencilla .

con un fluorétoro an el extremo 5° y un extintor en el extremo 3°. En

ausencla de secuencias del Cl, la sonda del C) adopta una serie de

conformaciones aleatorias, algunas de efias hacen que ¢l extintor se
acerque lo suficiente al fluorSforo active para absorber su energla antes

de que pueda emltir 1a fiuorescencia. Cuando la sonda del Ci se une a

su secuencla complementaria en la dians, e fluoréforo y el extintor se

separan, permitiendo as! la emisidn de ia fluorescencla y la deteccitn
por parte del sistema Abboit m2000+. Las sondas especificas de VIH-1

y Cl estdn marcadas cada una con un Huordiaro distinto, lo que permite

a deteccién simultdnea de los dos productos amplificados.

Resultados del ensayo

Los resultados del ansayo Abbott ReaiTime HIV-i Qualitative se

comunican como “HiV-1 Detected” (ViH-1 detectado} o “Not Detected”

(no detectado). Para obtenar mas Informacidn. consulte ef apartado

RESULTADOS de estas instrucciones de uso.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION POR Acioo

NUCLEICO

Se ha minimizado la posibilidad de contaminacién por dcido nucleico

va que: )

« Los procesos de retotranscripcidn, amiplilicacién por PCR e
hibridacion de los oligonucledtidas se llevan a cabo en una placa de
reacclén dptica de 96 pocllios de Abbott seflada,

s  La deteccitn se lleva a cabo automaticamente sin necesidad de
abrir fa placa de reaccién éptica de 96 pocilios de Abbott.

« Para {odos los pipeteos, se usan pipeias can punias con liltro o
pipetas de translerencip desechabtes. Las pipetas desechables o
puntas de pipetas se dpsechan ras su yso,

hbbott RealTime HIV-t Qualltative, se utilizan

dflcas. Consulte el apartado Precauciones

Acion en eslas Instrucciones de uso.

Wmi

REACTIVOS
Abbott RealTime HIV-1 Qualitative Amplification Reagent Kit
(equlpo de reactivos de ampliticaclén) (n? de ref.: 4N66-90)
. [INTERNAL CONTROL] Abbott RealTime HIV-1 Internal Control
{conirol interno) {n? de ref.: 2G31Y} (4 viales, 1,2 mi cada uno)

< 0,01% de Armored RNA no infeccloso con secuencias de conirol

interno en ptasma humano negativo. E) plasma humano negativo ha

sido analizado y ro se ha encontrado reactividad para el HBsAg, nl
reactivided de antlcuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC, ni para el RNA
del ViH, el RNA del VHC nl para el DNA del VHB. Conservantes:

ProClin® 300 al 0,1% y ProClin 950 al 0,15%.

[AMPLIFICATION REAGENT PACK] Abbott RealTime HIV1 Qualitative

Amplification Reagent Pack (envase de reactivos de amplificacian)

(n® de ret.; 4NG6) (4 envases, 24 ensayosfenvase)

» 1 frasco {0,141 ml} de Thermostable rTth Polymerase Enzyme

(enzima polimerasa termoestable rTth} (2,9 unidades/ul a

3.5 unidades/) en solucién tamponada.

1 trasco (1,10 ml) de HIV1 Oligonucleotide Reagent (reactivo de

oligonucledtidos VIH-1).

< 0,1% de oligonucledtidos sintéticos (4 cebadores, 2 sondas

y 1 oligonucleétido extintor de fluorescencia) y < 0,3% de

dNTPs en solucién tamponada con un fluoréforo de relerencia,

Conservantes: ProClin 300 al 0,1% y ProClin 950 al 0,15%.

1 frasco (0,40 mi) de reactho de activacitn,

Solucién de cloruro de manganeso 30 mM.

Conservantes: ProClin 300 al 0,1% y ProClin 950 a! 0,15%.

Abbott RealTime HIV- Qualitative Contro! Kit (equipo de

controles) {n® de ref.: 4N66-80)

1. Abbott ReafTime HIV-1 Negative Control {control

negativo) {n® de ref.: 2G312) {12 viales, 1,8 ml cada uno)
Plasma humana negativo anailzado y no reactivo para el HBsAg,
ni para los anticuerpos antl-VIH-1/VIH-2, anti-VHC, nl para e! RNA
del VIH, el RNA del VHC nl para el ONA del VHB, Conservantes:
ProClin 300 al 0,1% y ProClin 950 &l 0,15%.

2. Abbot RealTime HIV-1 High Positive Contro! {control
positivo alto) (n® de rel.: 2G31X) (12 viales, 1,8 mi cada uno).
Armored ANA no infecch con las de VIH-1 en plasma
humane negativo, El plasma humano negative ha sldo analizado y
no se ha encontrado reactividad para el HBsAg, ni reactividad de
anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC, ni para el RNA del VIH, &
RMA del VHC ni para el DNA del VHB. Conservantes: ProClin 300 at
0.1% y ProClin 850 al 0,15%.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Producto sanitario pam diagnéstico in vitro

Este ensayo no estd disefiado para ser utllizado como andlisls de

cribado del ViK1,

Precauciones de seguridad

Si desea obtener més Informacién sobre las precauciones de sequridad,

consutte el capltulo Rlesgos de los de tuncionamiento de los

sistemas Abbott m2000sp y Abbott m2000+1.

[\

origen humano o polenciaimente infocclosos. Se han anallzado los
componentes procedentes de sangre humana y no se ha encontrado!
Leactivldad segln andlisls autorizados por la FDA de anticuerpos
anti-vHC, anti-ViH-1, anti-VIK-2 nl reactividad para 8l HBsAg. Tambidn,
se ha analizado este materfal y se ha encontrado que es negativo
segun andlists por métodos de PCR autorlzados por la FDA para ely
ANA del VIH-1 y i BNA dst VHC. Al no existir métodos de anéllslsI
que garanticen la inocuidad de materiales de origen humano o de
'rmcroorganlsmos inactivados, estos reactivos y las muestras humanas
deben manejarse como materiales Infecclosos en conformidad
can jos procedimientos de ssegwidad de los laboratortos, como
las Instrucciones espaclficadas en las publicaciones “Blosatety In)
M:croblo!oglcal and Biomedica! Laboratorles” 20 “OSHA Standards on
Bloodbcrne Pathogens” 2! “CLSI Document M28-A3"22 y otras practicas
de saguridad bloléglca apropladas. 2 Todos los materialss de origen
humano se deben considerar Infecciosos[
A continuaclén se eaumeran algunas de las precauciones que se deben
tomar:
« Use guantes al manelar las muestras o los reactivos.

No pipetee con la boca.
* No coma, beba, fume, aplique cosméticos ni

contacto en Areas donde se trabaja con estog

PRECAUCION: ESta prepamcion contiene companentes de/




Limgple y desinfscte las salpicaduras de las muestras con un
desinfectante tuberculicida como el hlpoclorito de sodio'al 1,.0%
{viv} u otro desinfectante adecuado 2

Descontaming y deseche todo el maxerlal potencialmente
comaminado de acuerdo con [a normativa vlge_ntv_re2

-

(55 componentas a8 Abboit Realime HIV-1 Qualitative ConlroTKTl‘
aqulpo de coniroles, n® de ref.: 4N66-80) y de Abbott RealTima ; L
Hiv-1 Qualltative’ Amplification Reagent Kit (squipo de reaclwos de.
ér_qghﬁcaclbn n® de ref.: 4N66-80) contlenen lo slgulenta.

>_metli-2H-Isotiazol-3-ona]
Masas de reacclon de: 5-cloro-2-metit-4-Isotiazofin- 3—ona-
EC n% 247-500-7) y 2-metil-2H-iscliazol- -3-ona}
EG n¥: 220-239-6) (3:)_
Masas de reacclén de: 5-cloro-2-metil-4-isotlazolin-3-ona,
£C ne; 247-500-7} y 2-metll-4-Isotlazalin-3-ona (EC nf: 2 220-233 8)

__taf
So apfican las slgumm_e_:g idvenencias
Atencién
Ha7 Puede provocar una reaccién alérglica en
fa piel. .
P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/
el aerosol.
P2so Lisvar guantes/prendasigafas de proteccién,
P272 Las prendas de lrabajo contaminadas no

podran sacarse del lugar do trabsjo,

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con agua abundanie.

P333+P313 En caso da luitacién o erupcidn cutdnea:
consuftar a un médico.

P362+P364 Qultar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver & usarlas.

P501 Eliminar el contenidofel reclpiente conforme

a fas pormativas locales.

Precauciones para la recogida y el manejo de las muestras
Can e ensayo Abbott ReafTime HIV-1 Qualitative sélo deben usarse
muestras de plasma y sangre seca que hayan sido recogidas y manejadas
seguin las instrucciones del apariado INSTRUCCIONES PARA LA
RECOGIDA Y EL MANEJO DE LAS MUESTRAS.

Precauciones en ef laboratorio

Durante la prepamecin de las muestns. es esencial el cumplimiento
de las buenas practicas de laboratoria para minimizar el riesgo de
contaminacién cruzada entte las muestras, asi como la introduccion
involuntaria de nucleasas en las muestras durante y después del
pracedimiento de extraccién. Cuando se trabsja con RNA o DNA se
deben utllizar slempre téenl épticas adecuadas.

Las dreas de trabajo y las plataformas de instrumentos se deben
conslderar fuenies potencisles de contaminaclén. Camblese los
gusntes después de entrar en contacto con producios que puedan
ser contaminantes (lales como RNasas, DNasas, muestras, efuidos
yfo producto amplificado) antes de manejar los reactivos cerrados,
el control negativo, el control posliivo o las muestras. Si desea
obtener Informacidn sobre los procedimientos de limpleza. consulte
ios manuales de funcionamiento de los sistemas Abbatt m2000sp

y m2000rt y el apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL
PROCESAMIENTO de estas instrucciones de uso.

Use Indumentaria protectora adecuada en todo momento.

Use guantes sin tafco.

Para reducir el riesgo de contaminacién por dcide nucleico debido a -
aerosoles formados durante el pipeteo, se deben utllizar paca todos
los pipeteos puntas de plpetas cen Hilro o plpetas de translerencia
desechables. La punta debe ser 1o suficientemente larga para evitar
la contaminacién de la pipeta. Al pipetear, debera \ener culdado de
no tocar con la plpeta el interfor de! tubo de muestra o del ecipiente.
Se recomlenda el use de puntas de pipetas largas con {ilre.

Utitice una-punta de pipeta nueva con filtro para CADA dispensacin
manual de liquide.

fles Argentma S.A.
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Precauciones para evitar la contaminacién

Las reacciones de amplificacién tales como la PCR son sensibles a 12

introducclén accidental de productos de reacclones de amplificackén

previas. Se pueden obteners resultados incorrectos sl se contaminan
accidentalments las muestras clinicas o los reactivos, aunque séto
sea con muy pocas motéculas de producto de ampliticacién. Las
medidas para reducir el riesgo de contaminaclén en el laboratorio

Incluyen separas (islcamente las aciividades que conlleva una PCR de

acuerdo con (as buenas practicas de laboratorio.

Para.la realizacidn del ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative con

los sistemas auwtomaticos Abbott m2000sp y m2000+t se recomienda

el uso de 2 dreas especiiicas dentro de! laboratorio;

» El drea de preparacién de muestiras estd destinada a procesar
tas muestras (especimenes y coniroles Abbott RealTime HIVA
Qualitative) y a afiadir las muestras y los controles procesados a
1a placa de reaccién dptica de S8 pocitios de Abbott. Todos los
teaciivos utilizados en el drea de preparacin de muestras deben
permanecsr en asta drea especliica todo el tiempo. Las bates de
taboratorio, kas pipetas, las puntas de pipeta y los mezcladores Vortex
utilizados en ef drea de preparacion de muesiras deben permanecer
en esta drea y no se deben trasladar al drea de amplificacién.

No trastade producto de amplificacién af 4rea de preparacién de
muestras.

« E) drea de amplificacién estd dedicada a la amplificacidn y la
detecclon del producto amplificado. Las batas de 1aboratorio y el
equipo utilizado en el érea de amplificacidn deben permanecer
en esta drea y no se deben trasiadar al édrea de preparacién de
muestras.

Para kx realizackén del ensayo Abbott RealTime HV-1 Qualiative con el

método manual de prepamcién de muestras y ¢! sistema Abbott m2000rt,

se recamienda el uso de 3 dreas especificas dentro del laboratorio:

» El drea de preparacién de reactives estd dedicada a

la combinacién de los componentes da los reactives de

ampliflcacién Abbott RealTime HIV-t Qualltative para crear la

mezcla de amplificacién y a la transferencia de alicuotas de la
mezcla a la placa de reacclon éptica de 95 pocillos de Abbott.

Las batas de laboratorio, las plpetas y las puntas de pipelas

utilizadas en el &rea de preparacién de los reactivos dghen

parmanecer en esta drea y no se deben trasladar af érea de
preparacién de las muestras nl al érea de amplificacidn. No
introduzea productos dianas ni amplificados en el drza de
preparacion de reactives.

El drea de preparacion de muestras esta destinada a procasar

las muestras (especimenes y controles Abbott RealTime HIV-

Qualitative) y a afiadlr fas muestras y los controles procesados a

12 placa de reaccién dptica de 96 poclilos de Abbott. Todos los

reaclivos utilizados en el drea de preparacién de muestras deben

permanecer en esta grea especliica todo el tiempo. Las batas de
laboratoslo, las pipelas, las puntas de pipetas y los mezcladoras

Vortex utilizados en el 4rea de prepamacidn de las muestras deben

permanecer en esta Area y no se deben trasladar a! drea de

preparacion de reactivos ni al drea de amplificacién, No traslade
producto de amplificacion al drea de preparacién de musstras.

¢ El drea de amplificacion esid dedicada a la amplificacién y {a
deteceion del producto amplificado, Las batas de [aboratorio y el
equipo utilizade en el drea de ampliticacién deben parmanecer
an esia &rea y no se deben trastadar al érea de preparacién de
reactivos ni al drea de preparacién de muestras.

81 se suspende el pK fento en ef instrumento Abbott

m2000sp, deseche todos los articulos y reactivos segon io descrito

en el Manual de funcionamiento del sistema Ahbott m2000sp.

Si el procedimiento manual de preparacién de muestras no se

realiza correctamente o se Interrumpe en algin momento hasta el

punto de exceder el tiempo recomendado para los pasos en las
instrucciones del protocolo, desache todos Jos articufos y reactivos
segun las indicaclonss del apariado PROCEDIMIENTOS DESPUES

DOEL PROCESAMIENTOQ de estas Instrucciones de uso.

Si se suspende el protocolo de adicién ds ta mezcla Abboit m2000sp

después de anadir los reactivos de amplificacién a la placa de

reaccion dptica de 96 pocillos de Abbaott, selle la placa, métala en
una boisa de plastico seflable y deséchela de acuerdo con el Manual
de tunclonamiento del sistema Abbett m2000sp, capltulo Rlesgos,
junto con los guantes que haya utilizado para manejar la placa.

Si se suspende la preparacién manual de la mezcla de reaccidn do

la PCR una vez adadidos los reactivos de ampliticacin a la placa

de reacclon dptica de 96 pocillos de Abbott, selle |8 placa, métala

en una bolsa de plasilco sellable y deséchela seg

mo.u.l GJ\
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« En el caso de procesamientos tinalizados, interrumpidos o
suspendidos en el sistema Abbott m2000rt, deseche la placa de
reaction éptica de 96 pocillos de Abbott y los guantes que haya
utilizade para manejar la placa en una bolsa de plastico seltable
de acuerdo con el Manuat de funcionamiento del sistema Abbott
m2000t.

« La esterilizacion en autoclave de la placa de reaccion dptica de
96 pocillos de Abbott sellada no degrada el producte amplificado
y puede contribuir a que el producte amplificado se derrame al
abrlr la placa. El laboratorio se puede contaminar con producto
amplificado si los materiales de desecho no se manejan y se
alr \ eon las debidas precauciones. ’

« Descontamine y deseche todas las muestras, reactivos y demas
material que pueda estar contaminado de acuerdo con la normativa
vigente FE23 Todos los materiales se deben manejar de forma que
se minimice la posibilidad de contaminacién en el drea de trabajo.

Contaminacién de producto amplificade externo que contiene

desoxi-uracilo (dU)

Los ensayos de amplificacion del VIH-1 que contengan dU pueden causar

contaminacién y resultados inexactos en el ensayo Abbott RealTime

HIv-1 Qualitative. Cuando los controles negativos sean persistentemente

reactivos o donde haya podido producirse contaminacion con producto

amplificado del VIH-1 que contenga dU, se recomienda que el faboratorio
utiice un procedimiento de control de la contaminacién adicional. Este
procedimiento (n® de ref.: 04N66-66) esté disponible a través de su
representante de Abbott.

INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y EL
MANEJO DE LOS REACTIVOS

Abbsott RealTime HIV-1 Qualitative Amplification Reagent Kit
(equipo de reactivos de amplificacién) (n® de ref.: 4N66-90}
Jfﬂ 0°C Los envases de reactivos de amplificacion y los viales de

gontso) interno Abbott RealTime HIV-1 Qualitative deben
almacenarse a una temperatura igual o inferior a 10 “C
cuando no se estén utilizando. Se debe tener cuidado al
separar el envase de reactivos de amplificacion Abbott
RealTime HIV-1 Qualitative que se esld utilizando para
que no entre en contacto con muestras y controles. Los
reactivos se transportan con nieve carbénica.

Abbott RealTime HIV-1 Qualitative Control Kit {equipo de centroles)
{nt de ref.: 4N66-80)
-10°C Los controles negativo y positivo Abbott RealTime HIV-1
/q/ Qualitative deben almacenarse a una temperatura igual o
inferior a —10 *C. Los reactivos se transportan con nieve
carbdénica.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE
LOS REACTIVOS

Si un control positivo o negativo esta fuera del intervalo esperado, puede
ser indicio de deterioro de los reactivos. Los resultados de estos ensayos
no son vilidos y las musstras se deben analizar nuevamente.
METODOS CON EL INSTRUMENTO
El ensayo Abbott ReafTime HIV-1 Qualitative se realiza con el sistema
Abbott m2000sp o ¢l método manual de preparacion de muestras para
¢l procesamiento de las muestras y con el sistema Abbott m2000rt
para la amplificacién y la deteccion. Para instrucciones en detalle
sobre el funcionamiento, consulte las instrucciones del protocolo det
ensayo correspondientes en estas instrucciones de uso 0 los manuales
de funcionamientc de los sistemas Abbott m2000sp o m2000rt. Antes
de reatizar el ensayo, se deben instalar los ficheros de la aplicacion
Abbott RealTime HIV-1 Qualitative en los sistemas Abbott m2000sp y
Abbott m2000rt desde Abbott RealTime HIV-1 Qualitative m2000 System
Combined Application CD-RCM (CD-ROM de aplicaciones combinadas
del sistema m2000) (n* de ref.; 4N66-01). Para mds informacion
sobre la instalacién de los ficheros de aplicacién, consulte el capitulo
Instrucciones de funcionamiento de los manuales de funcignamiento de
los sistemas Abbott m2000sp y Abbott m2000rt.
INSTRUCCIONES PARA LA RECOGIDA Y EL MANEJO
DE LAS MUESTRAS
Recogida y almacenfimiento de las muestras de plasma
Las muestras de plasmii humano (ACD-A y EDTA) pueden utilizarse con
el ensayo Abbott Realfyne HIV-1 Qualitative. Siga 1as instrucciones del
fabricante para el progesamiento dé los tubos de recogida de -plasma.
acién gktraidas {sangre) pueden conservarse hasta
vpesftura entre 15 °C y 30 °C o hasta 24 horas a
b 2 °C y 8 °C, antes de preparar las muestras de

Dr.
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Tras la centrifugacion, retire el plasma de las células y dispénselo en
un tubo aparte para su analisis inmediato o su almacenamientc. Las
muestras de plasma se pueden almacenar hasta 24 horas entra 15 °C y
40 °C o hasta 5 dias entre 2 "C y 8 *C. Si fuera necesario aimacenarias
por més tiempo, las muestras de plasma pueden almacenarse hasta

30 dias a una temperatura entre -10 *C y ~30 "C © a una temperatura

igual o inferior a -70 ‘C.?E Se debs evitar someter las muestras a

moltiples ciclos de congetacién/descongetacion y no superar mas de

3 ciclos de congelacién/descongelacidn. Descongele las muestras de

plasma a una temperatura entre 15.°C y 30 "C o entre 2°C y B °C. Una

vez descongeladas, si las muestras no se van a procesar inmediatamente,
se pueden almacenar a una temperatura entre 2 'C y 8 °C hasta 6 haras.

Recogida y almacenamiento de las muestras de sangre seca

Las muestras de sangre seca pueden prepararse sobre una tarjeta

Whatman 903 (o equivalente) con sangre obtenida de puncisn del talén o

digital o recogida en un tubo de muestras de sangre. Las musstras recién

extraidas {sangre) pueden conservarse hasta 6 horas a una temperatura

entre 15 'C y 30 ‘C o hasta 24 horas a una temperatura entre 2 °'C y 8 'C.

Para la preparacién de la sangre seca proceda como sigue:

« - Dispense sangre sobre al menos 2 clreulos de 12 milimetres en una
tarjeta de papel de filiro Whatman 903 {o equivalente), de forma que
se asegure de cubrir el circulo completo {aproximadarnente 50 pl).

Si la sangre se ha recogido en un tubo de muestra de sangre, ésta se
debe mezclar antes de depositarla con una pipeta.

+ Seque al aire |a tarjeta a temperatura ambiente.

« Guarde cada tarjeta en una bolsa con envases desecantes.

Las tarjetas pueden almacenarse hasta 12 semanas & una
tamperatura entre 15 "C y 30 “C. Como alternativa, las tarjetas
pueden almacenarse a una temperatura entre 2‘Cy 8 'C ¢ a una
temperatura igual o inferior a —10 °C hasta 12 semanas.

Transporte de las muestras

Transporte las muestras de plasma congeladas en nieve carbénica.

Transporte las muestras de sangre seca a temperatura ambiente,

guardadas en bolsas con envases desecantes. Las muestras de sangre

seca na deben permanecer més de 12 semanas en totat a temperatura
ambiente durante el transporte y el almacenamiento. Para el transporte
nacional e internacional, las muestras se deben empaquetar y etiquetar
de acuerdo con la normativa vigents sobre el transporte de muestras
clinicas, biolégicas o para diagndstico.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO ABBOTT REALTIME

HIV-1 QUALITATIVE

Eslas instrucciones de uso del ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative

cantienen 4 protocolos de ensayo:

PROTOCOLO DEL ENSAYQ |: MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL

SISTEMA AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT

" m2000sp

PROTOCOLO DEL ENSAYO Il: MUESTRAS DE SANGRE SECAS
USANDO EL SISTEMA AUTOMATIZADO DE PREPARACION DE
MUESTRAS ABBOTT m2000sp

PROTOCOLO DEL ENSAYO Iit; MUESTRAS DE PLASMA USANDO EL

METODO MANUAL DE PREPARAGION DE MUESTRAS

PROTOCOLO DEL ENSAYO IV: MUESTRAS DE SANGRE SECA

USANDO EL METORO MANUAL DE PREPARACION DE MUESTRAS

Materiales suministrados

» Abbolt RealTime HIV-1 Qualitative Amplification Reager:t Kit (equips
de reactivos de amplificacion) (n2 de ref.; 4NGB-80)

Materiales necesarics pere no suministrados

+ Abbott RealTime HIV-1 Qualitative Control Kit (equipo de controles)
{n® de ref.: 4N66-80) '

»  Abbolt RealTime HIV-1 Qualitative m2000 System Combined
Application CD-RQM (CD-ROM d= aplicaciones combinadas det
sistema m2000} (n? de ref.: 4NGE-01}

AREA DE PREPARACION DE MUESTRAS

Materiales pata e sisterna Abbott m2000sp (PROTOCOLOS 1y §f DEL.

ENSAYQ)

» Instrumento Abbott m2000sp cori la versién 4.0 ¢ superiores de
software

« Abbott mSample Preparation Sysiernpua {sistema de preparacidn de
mueslras) (n® de ref.: 6K12-24)

NOTA: un equipo es suficiente para completar 96 preparaciones
de muestras.
Tubos de reaccién oe 5 ml (n® de ref.: 4J71-2Q
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e Mezclador Vortex

« Etanol con grado USP de 190 a 200 {etanol del 95% al 100%).
No utitice etanol que contenga desnaturalizantes.

* Abbott Optical Adhesive Covers (cubiertas adhesivas de Abbott)
{n® de ref.: 4J71-75)

« Abbott Adhesive Cover Applicator (aplicador para la cubterta
adhesiva de Abbott) (n? de ref.: 9K32-01}

« Abbott Splash-Free Support Base {base para el soporte de placas)

(n® de ref.: 9K31-01)

Master Mix Tube (tubo de mezcla) (n? de ref.: 4J71-80)

Portatubos de 13 mm (n® de ref.: 4J72-82)

Recipientes de reactivos de 200 ml (n* de ref.: 4J71-60)

Abbott 96-Deep-Well Plate (ptaca de 96 pocillos profundos de

Abbatt}) (n® de ref.: 4471-30)

« Abbaott 96-Well Optical Reaction Plate (placa de reaccién optica de
96 pocillos de Abbott) (n® de ref.: 4371-70)

» Coentrifuga a 2000g

o Bulk mLysispns Buffer (tampén genérico) (n® de ref.. 2N77-01)
(sélo para el procesamiento de muestras de sangre seca)

o Tubos de 50 ml (NUNC o equivaiente) (opcional) {sélo para el
procesamiento de muestras de sangre seca)

Materiales para la preparacion manual de muestras

(PROTOCOLOS DEL ENSAYO Ul y IV)

* Abbott mSample Preparation Systempya (Sistema de preparacion de

musstras) (n® de ref.: 6K12-24)

NOTA: un equipo es suficiente para completar 96 preparaciones

de muestras.

Pipetas calibradas para dispensar de 20 pt a 1 000

Puntas de pipeta con filtro para dispensar de 20 i a 1000 pl

Tubas de reaccién de 5 ml (n? de ref.; 4J71-20)

Tubos de microcentrifuga de 1,5 ml con cierre de rosca y tapones

{nt de ret.: 04J71-50 o equivalents)

e o o @

¢ o 0o o

¢ Soportes magnéticos para tubos de reaccién de & ml

« Soportes no magnéticos para tubos de reaccion de & mi

* Soportes magnéticos para tubos de 1,5 mi

+ Soportes ne magnéticos para tubos de 1,5 mi

+ . Blogue calefactor en seco para tubas de reaccion de 5 ml {capaz
de alcanzar los 50 *C}

* Blogus calefactor en seco para tubaos de 1,5 ml {capaz de alcanzar
los 75 °C)

+  Termémelic

+ Cronémetro

» Mezclador Vortex

+ Etanol con grado USP de 190 a 200 (etanol del 95% al 100%).

No utilice etanol gue contenga desnaturalizantes.

«  Contenedor de desechos liquidos (los desechos liquidos no deben
antrar en contacto con lejia).
Si desea informacién sobre las advertencias y precauciones,
consulte el apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL
PROCESAMIENTO de estas instrucciones de uso.

« Abbott Optical Adhesive Cavers (cubiertas adhesivas de Abbotl)
{n¥ de ref.; 4471.75)

« Abbott Adhesive Cover Applicator (aplicador para la cubierta
adhesiva de Abbott) (n? de ref.: 3K32:01}

+ Abbott Splash-Free Support Base (base para el soporte de placas)
{n? de ref.: 9K31-01)

* Centrifuga a 2000g

« Centrifuga a 5000g {para centrifugar placas de reaccion dptica de
96 pocillos de Abbott}

« Pipeta de repeticién con capacidad para dispensar volimenes entre
40 pl y 50 pl {opcional}

« Puntas de pipetas de repeticién esterilizadas con capacidad para
dispensar volimenes entre 40 pl y 50 I {opcional)

+ Pipetas de transferencia desechables {opcional)

« Placa de polipropileno de 96 pocillos (opcional)

«  Bulk mLysisgna Buffer {tampdn genérico) (nf de ref.: 2N77-01)
{sélo para el procesamiento de muestras de sangre seca)

o Tubos de 58 ml (NUNC o equivalente) {opcional) (sélo para el
procesamiento de muestras de sangre seca)

AREA DE PREPARACION DE REACTIVOS

Materlales para la preparacién manual de muestras (PROTOCOLOS

DEL ENSAYOQ il y IV)

» StrataCoolsr® 96 Benchtop Cooler o Eppendorf PCR Cooler

{refrigeradords) )

ag-Well Optical Reaction Plate {placa de reaccién optica de

radas para dispensar de 20 pi a 1000 ul
eta con filtro para dispensar de 20 pl 2 1000

APONERSYO
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Tubo o recipiente de un solo uso libre de RNasas/DNasas
NOTA: los soportes magnéticos para tubos de reaccién de
5 ml, los soportes magnéticos para tubos de 1,5 mil y

equipe basico inicial m2000 mSample Preparation System
Start Up Kit {n® de ref.: 02N28-03).

AREA DE AMPLIFICACION
Materiales para el sistema Abbott m2080sp y la preparacidn manual
de muestras (PROTOCOLOS DEL ENSAYO |, I, lll y IV}

Instrumento Abbott m2000st con la versidn 3.0 o superiores de software
Abbott m2000rt Optical Calibration Kit (equipo de calibracién éptica)
(n? de ret.: 4J71-93)

Otros materiales (PROTOCOLOS DEL ENSAYQ L, II, Ml y IV)

e o e 0 & 2 .

Cabina de seguridad bicldgica aprobada para trabajar con material
infeccioso

Bata de laboratorio

Guantas sin talco desechables

Gafas protectoras

Contenedor de desechos sélidos

_Bolsas de ptastico seltables

Agua libre de RNasas{DNasas (Eppendorf o equivalente)t

Torundas con punta de algodén {(Puritan o equivalente)!

tEstos componentes se utilizan en e} procedimiento desciito en el
apartado Segulmlento del laboratorio para comprober ia presencia
de contaminacién,

Precauciones del procedimiento

Lea con atencién estas instrucciones de uso antes de precesar las
mueslras,

Los reactivos Abbolt RealTime HIV-1 Qualitative se usan con el
sistema Abbott m2000sp o can el método manual de preparacidn de
muestras para el procesamiento de las muestras y el sistema Abbott
m?2000n para la amplificacién y la deteccion.

No utilice los equipos ni los reactivos trarscurrida la fecha de
caducidad.

Los lotes del equipo de controles y los lotes del equipo de reactivos
de amplificacién se pueden utilizar indistintamente. No Sbstante,

los componentes del equipo deben utilizarse conjuntamente. Por
ejerplo: no utilice el control negativo del equipo de controles con
el n® de lote X con el control positivo del equipo de controles con el
n? de lote Y. :

Las componentes de los reactivos de amplificacién (enzima,
reactivo de oligonucledtidos y reactivo de activacion), los contrales
y los reactivos mSample Preparaticn Systemgna son de un solo uso
y deben desecharse tras su uso. Utilice reciplentes de reactivos

y tubos de reaccidn nuevos para cada procesamiento del ensayo
Abbott RealTime HIV-1 Qualitative. Al tinal de cada procesamienta,
deseche los reaclivos sobrantes segun se describe en e Manual
de funcionamiento del sistema Abbott m2000sp y e apartado
PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas
instrucciones de uso,

El equipe de reactivos de amplificacién y el de controles pueden
descongelarse y congelarse hasta un maximo de 3 veces antes de
SU USO.

Los controles Abbott RealTime HIV-1 Qualitative se deben procesar
con las muestras que se vayan a znalizar. Ef uso de los controles
Abbott RealTime HIV-1 Qualitative es esencial para ¢l rendimiento
del ensayo Abbott ReatTime HIV-1 Qualitative. Si desea mas
informacién, consulte el apartado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL
OE CALIDAD de estas Instrucciones de uso.

Utilice sdlo etanol de grado USF de 180 a 200 (etanol del 35%

al 100%) para preparar los reactivos de preparacion de muestras
mlysisgna, mMWash 1pna y mWash 2pna. No utilice etanol que

- contenga desnaturaiizantes.

Sustituya todas las puntas desechables vaclas o parcialmente
utilizadas de 200 i y 1000 ut en el sistema Abbott m2000sp por
bandejas llenas antes de cada procesarmiento. Consulte el capitulo
Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del
sisterna Abbott m2000sp.
Los procedimientos de monitorizacion para detectar la presencia
de producto amplificado se pueden encontrar en el apartado
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD de estas
instrucciones de uso.
Para reducir el riesgo de contaminacidn por 4cide nucleico, limpie y
desinfecte l@s salpicaduras de muestras, reactivos y controles con
una solucion detergente y, a continuacion, utitice yn desinfectante

fA




PROTOCOLO DEL ENSAYO I: MUESTRAS DE

PLASMA USANDO EL SISTEMA AUTOMATIZADO DE

PREPARACION DE MUESTRAS ABBOTT m2000sp

Para una descripcion detallada sobre camo manejar los instrumentos

Abbott m2000sp y m2000rt, consulte los capitutos instrucciones de

funcionamiento en los manuales de funcionamiento de los sistemas

Abbott m2000sp y m2000rt. Se debe entrenar al personal de laboratorio

para gue pueda manejar los instrumentos Abbott m2000sp y m2000rt.

El usuario debe conocer a fonde como procesar las aplicaciones en los

instrumentos y seguir las buenas practicas de laboratorio.

Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y

PRECAUCIONES on sstas instrucciones de usc.

1. Descongele los contioles del ensayo y ¢l conirol interno a una
temperatura entre 15 “Cy 30 ‘C o entre 2 'Cy 8 °C. Consulte el
apantado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL CE CALIDAD de estas
instrucciones de uso.

« Una vez descongelados, los controles det ensayo y el control

. Interno se pueden almacenar entre 2 °C a B "C hasia 24 horas
antes de su uso.

« Antes del uso, mezcle con un Vortex cada control del ensaye
3 veces de 2 a 3 segundos. Asegurese de que el contenido se
encuentre en el fondo después de mezclar con el Vortex dando
unos golpecitos al tubo sobre la mesa de trabajo para que el
liquido se desplace al fondo. Aseglirese de que no haya burbujas
de alre nl espuma. St hublera, retirelas con una punia de pipeta
esterilizada. Se debe usar una punta nueva con cada tubo,

2. Descongele los reactivos de amplificacion a una temperatura entre
15'Cy30Coenre2'Cy8°C

Una vez descangelados, los reactivos de amplificacian se pueden

almacenar a una temperatura entre 2 “C y 8 °C hasta 24 horas

hasta que se necesiten para el procedimiento de la mezcla de
amplificacidn.

« Para realizar hasta 24 reacciones, utilice: 1 tuba de control
positivo, 1 tubo de control negative, 1 envase de reactivos de
amplificacién, 1 vial de Cly 1 conjunto de reactivos mSample
Preparation Systemppa. ) '

« Para reallzar de 25 a 48 reacciones, utifice: 1 tubo de control
positivo, 1 tube de contral negativo, 2 envases de reactivos de
amplificacion, 2 viales de Cl, 2 frascos de tampén mbysispna
y 1 frasco de tampdn mWash Tpna, tampdn mWash 2pya,
mMicropaniclepys y tampdn mElutionpyn.

» Para realizar de 49 a 72 reacciones. uiilice: 1 tubo de control
positivo, 1 tubo de control negativo, 3 envases de reaclivos de
amplificacion, 3 viales de Cl, 3 frascos de tampén milysisona,

2 frascos de tampén mWash Tpya ¥ tampon mWash 2pns Y
1 frasco de mMicroparticlepys y 1ampon mEILtONoya.

« Para realizar de 73 a 96 reacciones. utilice: 1 tubo de control
positiva, 1 tube de control negativo, 4 envases de reactivos de
amplificacién, 4 viales de Cl, 4 frascos de tampon mLysisona,

2 frascos de tampén mwWash 1pya y tampon mWash 2pna Y
1 frasco de mMicroparticlepns y tampdn mEtionpua.

3. Abra el envase p los envases de reactivos mSample Preparation
Systemgus. Si observa cristales en cualquiera de los frascos de
reactivo al abrirlos, deje que el reactivo se equilibre a la temperatura
ambiente hasta que los cristales desaparezcan. No utilice los
reactivos hasta que los cristales se hayan disuelle. Afiada etanol
de grado USP de 190 a 200 {etanol del 95% al 100%) 2 ios frascos
de mLysispna, mMWash tone y mWash 2pys como se indica a
contiriuacién. No utlfice etanol que contenga desnaturaiizantes.

« Afiada 35 ml de etanol a cada frasco de mlLysispya en uso.

» Afiada 23 m| de etanol a cada frasco de mWash 1py, en uso.

* Afiada 70 m! de etanol a cada frasco de mWash 2pna en Uso.

4. Antes del uso, mezcle con un Vortex cada vial de conirof interno
3 veces durante 2 a 3 segundos. Utilice una PIPETA DE PRECISION
CALIBRADA PARA USO EXCLUSIVO CON EL CONTROL INTERNQ
para afadir 750 ul de-Ci a cada frasco de tampon mLysispwa.

5. Invierta suavemente de 5 a 10 veces todos Ios frascos de reactivos
excepto las mMicroparticlespna para asegurar una solucion
homogénea y dispense el contenido en los recipientes de reactivos
apropiados tal y como se indica en la tabla siguiente. Asegurese de
que no se formen burbujas de aire ni espuma en los recipientes de
reactivos. Si hybiera, retirelas con una punta de pipeta esterilizada.

ig tampon mlysispya que se use, mida y transfiera con
de la mezcla de tampén miyslspaa, ¢lanol y control
Mecipientes de reactivo apropiados tal y como se

1 2 3 4@ 5 1

Muestras recipiente recipients  recipiente reclpiente recipients racipionte
1224 ! . ! ! !

mLysispm mMicroparticlegys mWash1pgy mWash2pys mEutiongws
wads 2 S ! ! 1

mLysispya mMicroparticlepys mWash1 s MWash2pys mElistionpus
mar2 2 ! 1 2 2 !

mmlLysispys mLysispya mMicroparticlagys mWashpys mWash2pys mElutionpys
73396 2 2 1 2 2 1

mysispns MLysispys MMicroparticlepna mWash1pus mWash2pua MEUtIoNoa

NOTA: inmediatamente antes de empezar con el protocelo de
extracclon de la muestra, mezcle con fuerza o con un Vortex
Ias mMicroparticlespys hasta que se hayan resuspendido
completamente y dispense las mMicroparticlespna en el
reclpiente de reactivo de 200 mi como se indica en la tabla. B

6. Se puede realizar un maximo de 96 muestras por procesamiento.
En cada procesamiento se incluye un control negativo y un
control positivo, por lo que sdlo se pueden analizar un maxima de
84 muestras por procesamiento.

Prepare las muestras de plasma para su procesamiento como sigue:

« En caso de que estén congetadas, descongele las muestras

a una temperatura entre 15°Cy 30 Coentre 2°Cy 8 'C,

Una vez descongeladas, las muestras se pueden almacenar

a una temperatura entre 2 °C y 8 °C hasta 6 horas singva a

procesarlas inmediatamente.

Mezcle cada muestra con un Vortex 3 veces de 2 a 3 segundos.

Centrifugue las muestras a 2000g durante § minutos antes de

cargartas en [a mesa de trabajo del sistema Abbott m2000sp.

Dispense una alicuota de cada muestra en un tubo de reaccién

de 5§ ml. Asegirese de que cada muestra a la que se dispense

una alicuota contenga un volumen minime de 0,3 ml. Evite tocar
el interior de los tapones de los tubos al abrirlos. Procure no
alterar ef contenido del tubo cuando retire el tubo de la centrifugs

y que la punia de la pipeta no togque ei fondo del tubo.

7. Cologue el control negativo, el controf positive y las muestras de
pacientes en [a gradilla de muestras del sistema Abbott m2000sp.
NOTA: use Unicamente gradillas de muestras de 13 mm. Cargue

fas muestras y los controles en las gradillas de muestras de
13 mm en posiciones consecutivas.

Introduzca con cuidado jos lubos de muestras y controles (sin

tapon) en las gradillas de muestras para evitar las salpicaduras. Si

se utilizan etiquetas con cadigos de barras, éstas deben situarse
hacia la derecha para permitir su lectura. AsegUrese de que
todos los tubos estén bien aseriados en la gradilla de muestras
de forma que el fondo de los tubos toque fa parte inferior de la
gradilla.

« Cargue las gradillas de muestras llenas en el sistema Abbott
m2000sp en posiciones consecutivas, con la primera gradilla
situada lo mds lejos hacia la derecha de la mesa de trabajo y,
en caso necesario, las demds gradillas progresivamante a la
izquierda de la primera gradilla.

8.. Cologue los tubos de reaccién de 5 ml en el subsistema de gradiltas
de 1 ml del sistema Abbott m2000sp.

9, Cargue la placa de 96 pocillos profundos de Abbott en la mesa
de trabajo del sistema Abbott m2000sp tal y como se describe
en el capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de
funcionamienta del sistema Abboil m2000sp.

10. En fa pantalla de los protocolcs, seleccione el fichero de la
aplicacién correspondiente. Inicie el protocolo de extraccién
de muestras segtn lo indicado en el capitulo Instrucciores de
juncionamients del Manual de funcionamiento del sistema Abbott
m2000sp.

NOTA: el protocolo de adicion de [a mezcia Abbott m2000sg
{paso 12) se debe Iniciar antes de gue transcurmra 1 hora
desde la preparacion de la muestra,

NOTA: cambiese los guantes antes de manejar los reactivos de
amplificacién.

NOTA: la configuraci6n de la carga de la placa se activaré
automaticamente para series de lotes de 49 o superiores.
En tales casos, el recipiente del reactivo para el tampén
mElutionpus {(Portagradillas de reactivos 2, posicidn 6)
debe permanecer en su sitio,

[} T
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1. Una vez completada la preparacién de la muestra, cargue los
reactivos de amplificacion y el tubo de fa rezcla ¢n la mesa de
trabajo del sistema Abbott m2000sp.

» Con cada envase de reactivos de amplificacion se pueden
realizar hasta 24 reacciones.

o Antes de abrir los reactivos de amplificacidn, asegirese de que
el contenido se encuentre en el fondo de los tubos dando unos
golpecitos a los tubos en posicién vertical sobre la mesa de trabajo.

« Retire y deseche los tapones de los tubos de amplificacion.

12, En la pantalla del protocolo, seleccicne la placa de pocillos
profundos en la pantalta Run Master Mix Addition (procesar adicidn
da la mezcla) que correspanda al protocolo de extraccién de
muestras. Inicle el protocolo de adicidn de la mezcla del sistema
Abbott /2000sp. Siga las Instrucciones descritas en el capitulo
Instrueciones de funcionamiento de) Manual de funcionamiento del
sistema Abbott m2000sp. . :

NOTA: se debe iniciar el protocolo Abbott m2000rt {paso 16)
antes de que transcuran 50 minutos desde el iniclo del
protacolo de adicion de la mezcia {paso 12).

13. Encienda e inicle €l instrumento Abboti m2000¢t en el drea de
amplificacion.

NOTA: el sistema Abbott m20007t tarda 15 minutos en calentarse.
NOTA: quitese los guantes antes de volver al drea de preparacién
de muestras.

14. Selle la placa de reaccibn 6ptica de 96 pocillos de Abbott una
vez completada Ia adicién de las muestras y de fa mezcla en el
sistema Abbott m2000sp de acuerdo con 1o descrito en el capltulo
Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del
sistema Abbatt m2000sp.

15. Cologue [a placa de reaccion ptica de 96 pocillos de Abbott sellada

- en la base para el soporie de placas de Abbott para transferirla al
instrumanic Abbott m2000rt.

16. Coloque la placa de reaccion ptica de 96 pociflos de Abbott en el
instrumento Abbott m2000rt e inicie el protucolo del ensayo Abbott
RealTime HIV-1 CQualitative, tal y como se describe en el capitulo
Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento del
sistema Abbott m2000rt. Una vez finalizado el procesamiente, los
resultados del ensayo se visualizan en ef sistema Abbott m2000+t.
Para obtener mas informacidn, consulte ‘el apartado RESULTADOS
de estas instrucciones de uso.

PROTOCOLO DEL ENSAYO |I: MUESTRAS DE SANGRE
SECA USANDO EL SISTEMA AUTOMATIZADC DE ’
PREPARACION BE MUESTRAS ABBOTT mn2000sp

Para una descripcion detallada sobre como manejar los instrumentos
Abbott m2000sp y m2000st, consulte los capitulos hslrucciones de
tunciohamiento en los manuales de funcionamienio de los sistemas
Abbott m2000sp y m2000rt. Se debe entrenar at personal de laboratorio
para que pueda manejar los instrumentos Abbott m2000sp y m2000rt,
El usuario debe conocer a fondo cémo procesar las aplicaciones en los
instrumentos y seguir las buenas practicas de laboratorio,

Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES en estas instrucciones de uso.

1. Se puede realizar un maximo de 96 muestras por procesamiento. -

En cada procesamiento se incluye un control negativo y un

control positivo, por lo que sélo se pueden analizar un maxima

de 24 muestras de sangre seca por procesamiento. Procese fas

muestras de sangre seca como sigue:

+ Prepare tubos con 1,7 ml de tampdn Abbott mlysisona (del

tampoén genérico mlysispua).

« Recorte 2 muestras de sangre seca completas por cada espécimen
de 1a tarjeta de papel de filtro Whatman 903 (o equivalente). Cada
muestra Ge sangre seca debe tener un didmetro aproximado de
12 milimetros.

Coloque la muestra de sangre seca en el tubo que contiene

el tamp6n Abbott mLysispua. Asegurese de que la muesira

de sangre seca esté sumergida complelamente en el tampon

mLysisona.

« Incube a temperatura ambiente durante 20 minutos mezclando de
vez en cuando con suavidad.

« Dispense ¢on cuidado tado el liquido a un tubo de reaccion de 5 mi.
Evite due se transfieran burbtjas. NO transfiera el papel de filtro.

pasos anteriores na son vdlidos para los controles. Los

bntroles no deben dispensarse en tarjetas de papel de filtro

b deben procesarse directamente como muestias liquidas.

A dries Arge'ntma S.A.

NOTA: evite el contacto directo de ta superficie cortante con las
muestras de sangre seca. S| fuese necesarlo, limpie los
instrumentos usados para cortar muestras de sangre seca
entre un analisis y otro de acuerdo con las buenas practicas de
Iaboratorio.

Descongele los controles del ensayo y sl contral internc a una

temperatura entre 15°C y 30"C o entre 2 °Cy 8 °C. Consulte el

apartado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD de estas
instrucciones de uso.

o Una vez descangelados, los controles del ensayo y &l control
interno se pueden almacenar a una temperatura da 2 ‘Cag8C
hasia 24 horas antes de su uso. .

« Antes del uso, mezcle can un Vortex cada control del ensayo
3 veces de 2 a 3 segundos. Asegurese de que ef contenido ss
encuentre en el fondo después de mezclar con el Vortex dando
unos golpecilos al tubo sobre fa mesa de trabajo para que el
liquito se desplace al fondo. AsegUrese de que no haya burbujas
de aire ni espuma. Si hubiera, retirelas con una punta de pipeta
esterilizada. Se debe usar una punta nueva con cada tubo.

Descongele los reactivos de amplificacién a una temperatura entre

15'Cy 30 ‘Coentre2°Cy8°C.

« Una vez descongelados, los reactivos de amplificacién se pueden
almacenar a una temperatura entre 2 'C y 8 “C hasta 24 horas
hasta que se necesiten para e} procedimiento de la mezcla de
amplificacién.

¢ Para realizar hasta 24 reac¢ione Hlice; 1 tubo de control
positivo, 1 1ubo de contral negativo, 1 envase de reactivos de
amptificacién, 1 vial de Cly 1 conjunto de reactivos mSample
Preparation Systempya. ’

« Para realizar de 25 a 48 reacclones, utlfice: 1 tubo de control

pasitivo, 1 tubo de contral negativo, 2 envases de reactivos de

amplificacién, 2 viales de Cl, 2 frascos de tampon mLysiSona

y 1 frasco de 1ampdn mWash 1pya, tampén mWash 2pua,

mMicroparticlepna v tampdn mElutionpya. :

Para realizar de 49 a 72 reacciones. utllice: 1 tubo de control

positivo, 1 tubo de control negativo, 3 envases de reactivos de

amplificacién, 3 viales de Cl, 3 frascos de tampon mLysispna,

2 frascos de tampdén mWash 1pna ¥ tampén mWash 2ons Y

i frasco de mMicroparticlepns ¥ tampon mElutionpps.

« Para realizar de 73 a 96 reacclones, utilice; 1 ubo s control
pasitive, 1 tuba de control negative, 4 envases de reactivos de
amplificacion, 4 viales de Cl, 4 trascos de tampén mLysispna,

2 frascos de tampdn mWash 1pua ¥ tampdn mWash 2ona ¥
1 frasco de mMicroparticlegna y tampon mElutionpa.

. Abra el envase o Jos envases de reactivos mSample Preparation

Systempua. Si abserva cristales en cualquiera de los trascos de
reactivo al abrirlos, deje que el reactivo se equilibre a la temperatura
ambiente hasta que los cristales desaparezcan. No utilice los

" reactivos hasta que los cristales se hayan disuslto. Afiada etanol

de grado USP de 190 a 200 {etano! del 95% al 100%) a los frascos
de mLysisona, MWash 1ons ¥ mWash 2pya como se indica a
continuacién. No utilice etanol que contenga desnaturalizantes.

« Afada 35 ml de etanol a cada frasco de mLysispna €7 uso.

« Anada 23 ml de etano! a cada frasco de mWash 1px4 €n uso.

¢ ARada 70 ml de etanol a cada frasco de mWash 2pns en uso.
Antes del uso, mezcle con un Vortex cada vial de contro! interno

3 veces durante 2 a 3 segundos. Utilice una PIPETA DE PRECISION
CALIBRADA PARA USO EXCLUSIVO CON EL CONTROL INTERNO
para afadir 750 pl de control interno a cada frasco de tampén
mLysisgna.

Invierta suavemente de 5 a 10 veces todos los frascos de reactivos
excepto las mMicroparticlespna para asegurar una solucién homogénea
y dispense el contenido en los recipientes de reactivos apropiados tal y
como se indica en la tabla siguiente. Asegdrese de que no se formen
burbujas de aire ni espuma en los recipientes de reactivos. Sl hubiera,
retirelas con una punta de pipeta esterilizada. Se debe usar una punta
nueva con cada recipiente de reactivo. Por cada frasco de tampdri
mLysisona que se use, mida y transfiera con cuidado 95 ml de la
mezcla de tampon mlLysispna, €tanol y control interno en los recipientes
de reactivo. apropiados tal y como 58 Indica en Ia tabla.




Los reactivos de extraccion de muestra se distribuyen como sigue:

1er 2 3 .Ul 50 6
Wuestras reclpiente recipiente recipienie recipients  reciplente recipients
tad 1 ! ! !

mLysisana mMicroparticlepys nWashpys 11WashZpys mESonamg
5248 2 1 ! ! i

mLysiSpna miicroparticlepya mWashau mWash2pys MEUTONowa
war 2 ! ! 2 2 !

mLysispus mLysispys mMicroparticlepys mWashpya aWash2pns mElutiongue
72206 2 2 i 2 2 1

mLysispws MLysispya mMMicroparticlepys mWashions mWash2pus mEtonRpr
NOTA: inmediatamente antes de empezar con el pratacolo de
extraccldn de fa muestra, mezcle con {uerza o con un Vortex
las mMIcroparticlesgps hasta que se hayan resuspendido por
completo y dispense las mMicroparticlespya en el reciplente de
reactivo de 200 ml apropiado, tal y como se Indica en la tabla,

7. Coloque el control negativo, el control positivo y las muestras de
pacientes en la gradila de muestras de! sistema Abbott m2000sp.
NOTA: use Unicamente gradillas de muestras de 13 mm. Cargue

las muestras y los controles en las gradillas de muestras de
13 mm en posiciones consecutivas.

» [ntroduzca con culdado los tubas de muestras y controles (sin
tapon) en las gradillas de muestras para evitar las salpicaduras. Si
se utilizan etiquetas con ¢édigos de barras, éstas deben situarse
hacia la derecha para permitir su fectura. Aseglrese de que todos
los tubps estén bien asentados en la gradilla de muestras de forma
que el fondo de los tubos toque fa parte inferior de la gradilia.
Cargue las gradillas de muestras lienas en el sistema Abbott
m2000sp en posiciones consecutivas, con la primera gradilla
situada lo més lejos hacia la derecha de la mesa de trabajo y,
an caso niecesario, las demas gradillas progresivamente a fa
izquierda de la primera gradilla.

8. Coloque los tubos de reaccion de 5 mi en el subsisiema de gradillas
de 1 mi del sistemma Abboit m2000sp.

9. Cargue la placa de 96 pocillos profundos de Abbott &n la mesa
de trabajo del sistema Abbott m2000sp tal y como se describe
en e caphiule Instrucciones de funcionamiento del Manual de
funclonamiento del sistema Abbott m2000sp.

10. En la pantalla de fos protocolos, seleccione el fichero de la aplicacidn
carrespondiente. Inicie el protocolo de extraccién de muesiras segun
lo indicado en el capitulo Instrucciones de funcionamiento det Manual
de funcionamionto del sistema Abbott m2000sp.

NOTA: et protocolo de adicidn de la mezcta Abbott m2000sp
{pasoc 12} se debe Iniclar antes de que transcurra 1 hora
desde ta preparacién de la muestra.

NOTA: cambiese los guantes antes de manejar los reactivos de
amplificacién.

NOTA; Ia configuracion de la carga de la placa se activarad
automaéticamente para series de lotes de 49 o superiores.
En tales casos, el recipiente del reactivo para ef tampén
mElutionpys (portagradillas de reactivos 2, posicion 6}
debe permanecer en su sitio.

11. Una vez completada la preparacién de ta muestra, cargue los
reactivos de amplificacién y el tubo de 1a mezcia en la mesa de
trabajo del sistema Abbott m2000sp.

« Con cada envase de reactivos de amplificacion se pueden
realizar hasta 24 reacciones,

Antes de abrir los reactives de amplificacion, aseglrese de que

el contenido se encuentre en el fondo de los tubos dando unos

golpecitos & los tbos en pesicion vertical sobre la mesa de trabajo.

« Retire y deseche |os tapones de los tubos de amglificacion.

12, En ta pantalla del protocolo, seleccione la placa de pocillos profundos

* enla pantalia Run Master Mix Addition (mocesar adicién de la mezcta)
que corresponda &l protocolo de exiraccién de muestras. Inicie el
protocolo de adicion de fa mezcla del sistema Abbott m2000sp. Siga las
InSﬂ'UGCthGS descritas en el capitulo Instrucciones de funcionamiento
del Manual ge funcionamiento del sistema Abboll m2000sp.

NOTA: el protacolo Abbott m2000rt {paso 16} debe iniciarse antes

de que fanscurran 50 minutos desde el iniclo del protocolo

e adigifn de la mezcla {paso 12).

. Enciénda eXgfdie el instrumento Abbott m2000:¢ en el drea de

Abbott m2000rt tarda 15 minutos en calentarse,
s guantes antes de voiver al rea de preparacion

Abbott\Laboratories 1fgenuna S.A.
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14. Selle la placa de reaccion éptica de 96 pocillos de Abbott una
vez completada la adicién de las muestras y de la mezcla en el
sistema Abbott m2000sp de acuerdo con lo descrito en el capitulo
tnstrucciones de funcionamiento del Manual de funcionarmiento del
sisterna Abbott m2000sp.

15. Coloque la placa de reaccidn éptica de 96 pocillos de Abbott sellada
en la base para ¢l soporte de placas de Abbott para transferirla al
instrumento Abbott m2000rt,

16. Cologue la placa de reaccién éptica de 96 pocillos de Abbott en el
instrumento Abbott m2000+¢ e inicie el protocolo def ensayo Abbott
RealTime HIv-1 Qualitative, tal y como se describe en el capitulo
Instrucciones de funcionamiento det Manual de funcionamiento de!
sistema. Abbott m2000¢t. Una vez finalizadoe el procesamiento, los
resultados del ensayo se visualizan en el sistema Abbott m2000rt.
Para obtener mas informacion, consulte el apartado RESULTADOS
de estas instrucciones de uso.

PROTOCOLO DEL ENSAYO IlI: MUESTRAS DE PLASMA

USANDO EL METODO MANUAL DE PREPARACION DE

MUESTRAS

Si desea mas informacién sobre cémo realizar un protocolo en el sistema

Abbotl m2000rt, consulte el capitulo Instricciones de funcionamiento en

el Manual de funcionamiento dsl sistema m2000rt. Se debe entrenar al

personal de laboratorio para que pueda manejar el Instrumento Abbott

m20007L. El usuaria debe conocer a fondo como procesar las aplicaciones

en los instrumentos y seguir las buenas practicas de laboratorio.

Antes de preparar las musstras, consulte el apartade ADVERTENCIAS Y

PRECAUCIONES en estas instrucciones de uso.

Area de preparacion de los reactivos

Configuracion

1. Descongele los reactivos de amplificacién a una temperatura entre
15°Cy30'Coentre 2°Cy8°C.

« Una vez descongelados, los reactivos de amplificacién se pueden
almacenar a una temperatura entre 2 *C y 8.°C hasta 24 horas hasta
que se necesiten para el procedimiento de {a mezcla de amplificacion.
Para reslizar hasta 24 reacciones, utilice: 1 tubo de cantrol
positivo, 1 tube de control negativo, 1 envase de reactivos de
amplificacion, 1 vial ds Cly 1 conjunto de reactivas mSample
Preparation Systempya.

Para reallzar de 25 a 48 reacciones, utillce: 1 tubo de control
positivo, 1 tubo de control negativo, 2 envases de reactivos de
amplificacion, 2 viales de Cl, 2 frascos de tampén mLysispm
y 1 frasco de tampan mWash 1px., tampén mWash 25ns,
mMicroparticlepys y 1ampon mEIutionpya.

+ Para realizar de 49 a 72 reacciones, utilice; 1 tubo de control
positivo, 1 tubo de control negativo, 3 envases de reactivos de
amplilicacion, 3 viales de Cl, 3 frascos de tampdn miysispna,

2 frascos de tampdn mWash 1pys ¥ tampdn mWash 2ppxs ¥
1 frasco de mMicroparticlepya ¥ tampon saElutionppa.

« Para reallzar de 73 a 96 reacciones, utilige: 1 tubo de control
positivo, 1 tubo de control negativo, 4 envases de reactivos de
ampliticacién, 4 viales de Cl, 4 frascos de tampén mLysispna,

2 frascos de tampon mWash 1pys 'y tampon mWash 2ppa ¥
1 frasco de mMicroparticlepna ¥ tampan mElutionpps.
NOTA: para descangelar los controles del ensaye y el control
interno, ¢onsulte el pasc 3.
Area de preparacion de muestras
Configuracion
2. Se puede realizar un maximo de 98 muestras par procesamiento.

En cada procesamiento se incluye un control negativo y un

control positive, por lo que s6l6 se puede analizar un méximo de

94 muestras de plasma por procesamiento. Prepare las muestras de

plasma para su procesarmiento como sigue:

+ En caso de que estén congeladas, descongele las muestras
a una temperatura entre 15°Cy 30'Coentre2°Cy 8°C.

Una vez descongeladas, fas muestras se pueden almacenar
a una temperatura entre 2 ‘C y 8 'C hasta 6 horas sinova a
procesarlas inmediatamente.

« Mezcle cada muestra con un Vortex 3 veces de 2 2 3 segundos.
Centrifugue las muestras a 2 000g durante 5 minutos antes de
afadirlas a los tubos de reaccién. Evite tocar el interior de los
tapones de los tubos al abrirlos. Procure no alterar el contenido
del tubo cuanda retire el tubo de la centrifuga y que la punta de
la pipeta no toque el fondo del tubo.

A “..S
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3. Descongele los controles del ensayo y el control interno a una
temperatura entre 15 "Gy 30 ‘C o entre 2 'C y 8 C. Consulte el
apartado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD de estas
instrucciones de uso. .

« Una vez descongelados, los controles del ensayo y el control
interno se pueden almacenar a una temperaiura de 2°C a 8°C
hasta 24 horas antes de su uso.

« Antes del uso, mezcle con un Voriex cada control del ensayo
3 veces de 2 a 3 segundos. Después de mezclar con el Vortex,
aseqgurese de que el contenido se encuentre eq ol fondo dando
unos golpecitos a los tubos sobre la mesa de trabajo para que el
Hquide se desplace al fondo. AsegUrese de que no haya burbujas
de aire ni espuma. Si hubiera, retlrelas con una punta de pipeta
esterilizada. Se debe usar una punta nueva con cada tubo.

4. Abra ef envase o los envases de reactivos mSample Preparation
Systemppa. Si observa cristales en cualquiera de los frascos de
reactivo al abrirlos, deje que el reactivo se equilibre a la temperatura
amblente hasta que los cristales desaparezcan. No utilice los
reactivos hasta quse los cristales se hayan disuelto. Aftada etanol
de grado USP de 190 a 200 (etanol del 95% al 100%) a los frascos
de mLysispna, mWash 1pns y mWash 2pys como se indica a
continuacién. -No uthlice etanol que contenga desnaturalizantes.

« Adada 35 ml de etanol a cada frasco de mLysispuas €N uso.

+ Afada 23 ml de etanol a cada frasco de mWash 1pna €0 USO,

« Adada 70 m! de etanol a cada frasco de mWash 2pya €n uso.

5. Antes del uso, mezcle con un Voriex cada vial de contral interno
3 veces durante 2 a 3 segundos. Ulilice una PIPETA DE PRECISION
CALIBRADA PARA USO EXCLUSIVO CON EL CONTROL INTERNO
para afadir 750 pl de control interno a cada frasco de tampon
mLysispna-

6. Antes del uso, Invieria suavemente de 5 a 10 veces lodos los
frascos de reactivos excepto las mMicroparticlespya para asegurar
una solucién homegénea.

7. Encienda los blogues calefactores en seco con control de
temperatura.

* Ajuste |a temperatura del bloque calefactor para los tubos de
reaccién de 5 mia 50 'C,

* Ajuste la temperatura del bloque calefactor para los bos de
reaccién de 1,5 ml a 76 °C.

NOTA: compruebe la temperatura de los bloques calefactores.

No proceda hasta que los bloques calefactores hayan
alcanzado la temperatura correcta.

ATENCION: para evitar lesiones personales, siga las Instrucciones
del fabricante del bloque calefactor en seco. Antes de
manejarlos y para evitar quemaduras, desconecte los
aparatos y deje que los bloques calefactores se enfrien
hasta alcanzar una temperatura igual o inferior a 36 *C.

8. Etiquete todos los tubas que sean necesarios,

» Un tubo de reaccidn de 5 ml por muestra para los pasos de
mLyslspna Y mWash 1pna.

« Un tubo de microcentrifuga de 1,5 mit con tapdn de rosca por
muestra para los pasos del tampon mWash 2pya y MEIutionpna.

« Un tubo de microcentrifuga de 1,5 ml con tapon de rosca por muestra
0 una placa de 96 pocillos de polipropileno pata el eluido.

mLysispua

9. Resuspenda el contenido det frasco de mMicroparticlespua
mezcldndolo con un Vortex o agitandolo con fuerza hasta que las
particulas se resuspendan y no se observen en el fondo del tubo. -

10. Cologue los tubos de reaccidn de 5 ml en una gradilla no magnética
a temperatura ambiente. Una vez que se hayan resuspendido las
particulas, use una pipeta de precision y una punta de pipeta con filtro
esterilizada de 200 1l para aiadir 40 ut de miMicroparticlesons a cada
tubo de reaccién. Puede utilizar una pipeta de repeticidn calibrada.

. Con una pipeta de precision y una punta de pipeta con filtro
esterilizada de 1000 pi, afiada 2,4 mt de mLysispya & cada bo de
reaccién en la gradilla no magnética.

12. Con una pipeta de precisién y una punta de pipeta nueva y
esterilizada de 200 yl o 1000 pl para cada muestra, aikada 0,2 ml
de los controlgs y muestras a los tubos de reaccion. Mezcle la
mezcle de la thuestra-mLysispya aspirando y dispensando hasta
obtener una guspensién uniforme.

ird y dispense el liquido lentamente para evitar la

cion de espuma.

tubos de reaccion en un blogue calefactor a 50 °C,

cha el cronémetro e incube durante 20 minulos.

9

-

.ones Argentina
DIVTRION JU\G‘\«OQQICOQ SA.

14, Retire los twbos de reaccion del bloque calefactor a 50 °C. Con u
punta de pipeta con filtra nueva y esterilizada de 1000 pl para cada
muestra, mezcle ta mezcla de la musestra-mlLysispua aspirando y
dispensando hasta obtener una suspensién uniforme.

15. Coloque Ios tubos de reaccién de nuevo en el blogue calefactor a
50 ‘C, ponga en marcha el cronémetro e incube durante 10 minutos.

16. Una vez que se haya completado la incubacién, cologue los tubos
de reaccion en un saporte de captura magnética durante 2 minutos
para capturar las particulas en la pared de los tubos de reaccién.

7. Con los tubos de reaccién en el soporte de captura magnética,
use una punta de plpeta con filtro nueva y esterilizada de 1000 pi
o una pipeta de transferancia desechable para cada muestra para
retirar con cuidado el lisado de cada tubo de reaccidn y deseche el
liquido en un contenedor de desechos liquidos. Ratire todo el liquido
posible. NO toque ni asplre las particulas magnéticas capturadas.

18. Retire os ubos de reaccién de la gradilla magnética y transfiéralos
a una gradilla no magnética.

mWash 1pna

19. Con una pipeta de precisién y una punta de pipeta con filtro nueva

y esterilizada de 1000 pt para cada muestra, afiada 700 yi de

mWash 1pxa & las muestras y resuspenda las particulas magnéticas

en el liquido de iavado aspiranido y dispensande suavemente con

la punta de pipeta. Lave las particulas de la pared det tuoo de

reaccién, en caso necesario.

NOTA: cuando se afaden los tampones de lavado, dispense el
liquido lentamente para evitar fas salpicaduras.

. Coloque los tubos de reaccién en un bloque catefactor a 50 °C,

ponga en marcha el crondmetro e incube durante 5 minutos.

21. Retire los tubos de reaccién del bluque calefactor a 50 *C. Con una
punta de pipeta con filiro nueva y esterilizada de 1000 I para cada
muestra, mezcle la mezcla de la muestra-mWash 1pna aspirando y
dispensando hasta oblener una suspensién uniforme.

22, Cologue los tubos de reaccién en un soporte de captura magnética
durante 1 minute para capturar fas particulas en fa pared de los tubos.

23. Con los tubos de reaccion en el soporte de captura magnética, use
una punta de pipeta con filtro nueva y esterilizada de 1000 ul o una
pipeta de transferencia desechable para cada muestra para retirar
con cuidado el mWash 1ona de cada tubo de reaccidn y deseche el
liquido en un contensdor de desechos liquidos. Retire todo el liquido
posible. NO loque ni aspire las particulas magnéticas capturadas.

24. Retire los tubas de reaccién de la gradilta magnética y transfiéralos
a una gradilla no magnética.

Primer lavado mWash 2pys

26, Con una pipeta de precisién y una punta de pipeta con filtro nueva y
esterilizada de 1008 pl para cada miuestra, afiada 800 P de mWash 2paa
a las muestras y resuspenda las pasticulas magnéiicas en el liquido de
lavado aspirando y dispensando suavemente con Ja punia de pipeta. Lave
las parliculas de la pared del tubo de reaccion, en ¢aso necesario,
NOTA: cuando se afiaden los tarnpones de lavado, dispense e{

liquido lentamente para evitar las salpleaduras.

26. Transfiera el liquido de lavado y las particulas a un tubo de
microcentrifuga de 1,5 mt con cierre de rosca y stiquetado.

27. Coloque los tubas en un soporte de captura magnética durante
1 minuto para capturar las particulas en la pared de los tubos.

28. Con los tubos en el soporte de captura magnética, use una punta de
pipeta con fittro nueva y esterilizada de 1000 pl para cada muestra para
relirar con cuidado la solucion mWash 2pya de cada tubo y desechar
el liquido en un contenedor de desechos liquides. Retire todo el fiquido
posible. NO toque ni aspire las particulas magnéticas capturadas.

29. Relire los tubos de la gradilla magnética y transfiéralos a una gradilla
no magnética,

Segundo lavado mWash 2pya

30. Con una pipeta de precision y una punta de pipeta con filtro nueva y

esterilizada de 1000 pi para cada riuesira, afiada 800 pl de mWash 2pna

a las muestras y resuspenda las particulas magnéticas en e! liquido de

lavado aspirando y dispensando suavemente con la puria de pipeta. Lave

las particulas de la pared del tubo, en caso necesario.

NOTA: cuando se afiaden los taimpones de lavado, dispense el

liquido lentamente para evitar las salplcaduras.

Goloque los tubos en un soporte de captura magnética durante

1 minuto para capturar las particulas en la pared de los tubos.

2
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32. Con los tubos en el soporle de captura magnética, use una punta
de pipeta con filtro nueva y esterilizada de 1000 yt para cada
muestra para retirar con cuidado la solucion nWash 2pns de cada
tubo y desechar el llquido en un contenedor de desechos liquidos.
Retire todo el liquido posible. NO toque ni aspire las particulas
magnéticas capturadas.

Retire los tubos de la gradilla magnética y transfiéralos al bloque

calefactor de 75 °C e incube durante 10 minutos para que se

evapore el etanol.

Tampén mElutiongna

34. Retire los tubos del bloque calefactor a 75.°C. Con una pipeta de
precisién y una punta de pipeta con filro nueva y esterilizada de
200 pl para cada muestra, afiada 88 il de tampén mElutionpna a
las muastras y resuspenda las particulas magnéticas en el liquido
aspirando y dispensando con la puma de pipeta. Lave las particulas
de la pared del tubo, en caso necesario.

. Coloque los tubos en un blogue calefactor a 75 C, ponga en

marcha el crondmetro e incube durante 5 minutos.

Retire los tubos del blogue calefactar a 75 *C. Con una punta de

pipeta con tiltro nueva y esterilizada de 200 ! para cada muestra,

mezele la mezcla de la muestra-lampon mElutionpna aspirando y

dispensando hasta abtener una suspensian uniforme.

Cologque de nuevo los tubos en un bloque calefactor a 75 °G, penga

en marcha el crondmetro e incube durante 5 minulcs.

. Retire los tubos del blogue calefactor a 75 *C y coléquelos en un
soporte de captura magnética durante 1 minuto para capturar las
parifculas en la pared de los tubos.

*39. Con los tubos en el soporte de captura magnética, use una punta

" de pipeta con filtre nueva y esterilizada de 200 p) para cada muestra
para fetizar con cuidado la muestra eluida de los tubos. NO toque ni
aspire las microparlicutas capturadas. Las muestras eluidas pueden
colocarse en un tubo de microcentrifuga nuevo de 1.5 ml con cierre de
rosca y etiquetado o una placa de 96 pocillos de polipropileno. *

NOTA: la dispensacion de la mezcla de amplificacion y los eluidos
de muestra en la placa de reacclén dptica de 96 pocillos de
Abbott (paso 43) debe comenzar antes de que transcurra
1 hora desde la preparacién de la muestra.

Area de amplificacion
40. Encienda e inicie et instrumento Abbott m2000rt.

NOTA: el sistema Abbott m2000rt tarda 15 minutos en calentarse.
41. Cree la peticién de ensayos Abbott m2000rt. Consulte el capitulo
Instrucciones de funcionamiento en el Manual de funcionamiento dei
sistema Abbott m2000rt. En la pantatla de los protocolos, seleccione
el fichero de la aplicacion correspondiente.
NOTA: quitese los guantes antes de volver al drea de preparaclon
de los reactivos.

Area de preparacion de los reactivos

42. Coloque una placa da reaccion dptica de 96 pocilios de Abbott
aueva en el refrigerador portatil StrataCooler 96 Benchiop Cocler
o en el refrigerador Eppendorf PCR Cooler, tal y como se indica
en ef manual de instrucciones del StrataCooler 86 Benchtop
Cooler o en las instrucciones de uso del Eppendorf PCR Caoler,
respectivamente. NO toque la superficie o et fondo de la placa.
EN CASO NECESARIO: para series entre 49 y 95 (muestras mds
controles), antes de la preparacion de la mezcla de amplificacion,
llene los pocillos que estardn vacios con agua destilada o
desionizada de acuerdo a las siguientes instrucciones.
+ Con una pipeta calibrada, afiada 100 i de agua destilada o

desionizada en los pocillos vaclos seglin el tamafio de la serie:

Tamafio de la
serle de muestras

33

36.
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Pocillos vacias a llenar

49 a 56 Columnas completas 8 a 12; columna parcial 7
57 a 64 Golumnas completas ¢ a 12; columna parcial 8
65a72 Calumnas completas 10 a 12; columna parcial 9
73 a B0 Columnas completas 11 y 12; columna parcial 10
81288 Columnas completas 12; columna parcial 11
89 a 95 Columna parcial 12

NOTA: el orden en el que se afiaden reacciones de PCR {mezcia y eluido
muestra) a la placa de reacclon dplica de 96 pocifios de Abbott
emp! con la columna 1 (de arriba a abajo) y se pasa a cada
[~ consecutiva de Izquierda a derecha. Cercidrese de leer
lo; s de la columna en la parte superior de la placa de
Y 6ptica de 96 pocillos de Abbott para asegurar que s¢
lo.con agua log poclilos correctos.
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43. Prepare la mezcta de amplificacion.
NOTA: todas las prep fones de
area dedicada a la preparacion de reactivos. Arnes de preparar
los reactivos, consulte el apartado Precauciones para evitar la
contaminacion en estas instrucciones de uso. Cambiese los
guantes antes de manejar los reactivos de amplificacion.
» Con cada envase de reactivos de amplificacién se pueden
realizar hasta 24 rsacciones.
Antes de abrir los reactivos de amplificacion, asegurese de
que el contenido del envase de los reactivos de ampliticacién
se encuentra en el fondo dando unos golpecitos al envase de
reactivos de amplificacién en posicién vertical sobre ta mesa de
trabajo para que el liquido se desplace al fando de los viales.
ldentifique los reactivos de amplificacién tal y como se describe:
+ Reactivo de activacion {reactivo 1): frasco transparente y tapon
verde azulado
¢ Reactivo de oligunuclebtidos (reactivo 2): frasco negro y tapén
blanco
» Enzima pohmerasa DNA rTth termoestable {reactivo 3}: frasco
transparente y tapén blanco
Retire y deseche los tapones.
Prepare la mezcla utilizando una PIPETA DE PRECISION PARA

.

LR )

" USO EXCLUSIVO CON EL REACTIVO para afadir 271 ul de

reactiva de activacion VIHA (reactivo 1) y 949 pl de reactivo

de oligonucledtidos VIH-1 (reactivo 2) al frasco de enzima

de polimerasa DNA rTth termoestable (reactivo 3). Mezcle el
frasco de enzimas que contiene la mezcla de reaccién {mezcla)
aspirando y dispensando con cuidado de 5 a 7 veces. Evite la
formacién de espuma,

» Siva a realizar de 25 a 48 reacciones, prepare la mezcla de

amplificacidn con 2 envases de reactivos de amplificacién.

» Siva a realizar de 49 a 72 reacciones, prepare la mezcla de

amplificacién con 3 envases de reactivos de amplificacion.

» Siva a realizar de 73 a 96 reacciones, prepare la mezcla de

amplificacién con 4 envases de reactivos de amplificacion.

NOTA: se debe Iniclar el protocolo Abbott m2000rt (paso 50) antes

de que transcurran 50 minutos desde ia adicién del reactivo
de activacién en el primer frasco de enzimas (paso 43).

Pipetee el contenido de la mezcla del frasco de enzimas en un
tubo o recipiente de un solo uso sin RNasas/DNasas, Mezcle el

contenido aspirando y dispensande suavemente de 5 a 7 veces.

Evite la formacién de espuma.

Utilice una PIPETA DE PRECISION PARA USO EXCLUSIVO CON
EL REACTIVO para dispensar alicuotas de 50 ul de la mezcla de

amplificacion en cada pocilio de !a placa de reaccion 6ptica de

96 pocillos de Abbott que se utilizard para analizar fas muestras y
controles, Puede utilizar una pipeta de repeticién calibrada.

« Afiada la mezcla por orden empezando por la columna 1 (de
arriba a abajo) y desplazdndose a las columnas consecutivas de
izquierda a derecha.

Compruebe visualmente que se hayan dispensado 50 ut en cada
pacitlo.

Traslade Ja placa de eaccidn dptica de 96 pocillos de Abbott del

‘refrigerador StrataCooler 96 Benchtop Cooler o Eppendorf PCR
Cooler al 4rea de preparacidn de la muestra.

Area de preparacion de muestras
46, Con una pipeta de precisién y una punta de pipeta con filtro nueva

y esterilizada de 200 Wi para cada muestra, transtiera 50 pt de cada
muestra eluida a la placa de reaccién dptica de 98 pocillos de
Abbott situada en € refrigerador StrataCooler 96 Benchtop Cooler
o Eppendorf PCA Cooler. Durante la transferencia de cada muestra,
mezcle Ja reaccién pipeteando y dispensando de 3 a 5 veces.
Compruebe visualmente que se haya dispensado un total de 100 pi
en cada pocillo.

47, Selle la placa de reaccitn dptica de 96 pocilios de Abbolt de
acuerdo con €l capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual
de funcionamiento del sistema m2000-t.

48. Retire Ja placa de reaccién dptica de 86 pacillos de Abbott del refrigerador
StrataCooler 96 Benchiop Cooler o Eppendorf PCR Cooler y cotéquela
en la base para el soporte de placas de Abbott, Centritugue fa placa de
reaccion dptica de 96 pocillos de Abbott con ka base para ef soporte de
placas de Abbott a 5 000g durante 5 minutos.

49. Trastade la placa de reaccién éptica de 96 pocillos de Abbott can la
base para & soporte de placas de Abbott a la zgna de amplificacidn.
NOTA: no traslade el refrigerador StrataCoqiér 86 Benchtop Coaler

o Eppendort PCR Cooler al drea d¢’amplificacigh).

44,

45,
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Area de amplificacién

50, Coloque la placa de reaccitn Gptica de 98 pocillos de Abbott con
el instrumento Abbott m2000rt, seleccione Ja peticion de ensayo
creada {paso 41) e inicie ef protocolo del ensayo Abbolt RealTime
HIVA Qualitative, tal y como se describe en el capitulo Instrucciones
de funcionamiento del Manual de funcionamiento del sistema Abbott
m2000rt. Una vez finalizado e procesamiento, los resullados del ensayo
se visualizan en el sistema Abbott m2000rt. Para obtener mas informacion,
consulte o] apartado RESULTADOS de estas instrucciones de uso.

PROTOCOLO DEL ENSAYO'IV: MUESTRAS DE

SANGRE SECA USANDO EL. METODO MANUAL DE

PREPARACION DE MUESTRAS

Si desea més informacién sobre cdmo realizar un protocolo en el sistema

Abbott m2000rt, consulte el capitulo Instrucciones de funcionamiento en

el Manual de funcionamiento det sistema m2000+. Se debe entrenar al

personal de laboratorio para gue pueda manejar el instrumento Abbott

m2000r1. El usuario debe conocer a fando como procesar las aplicaciones

en los instrurentos y seguir tas buenas practicas de laboratorio.

Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVEHTENC!AS Y

PRECAUCIONES en astas instrucciones de uso.

Area de preparacion de los reactivos

Configuracién

1. Descongele los reactivos de amplificacion a una temperatura entre
15°Cy30°Coentre2°'Cy8°C.

« Una vez descongelados, los reactivos de amplificacién se pueden
almacenar a una temperatura entre 2 ‘G y 8 ‘C hasta 24 horas
hasta que se necesiten para el procedimiento de la mezcla de
amplificacién.

* Para realizar hasta 24 reacciones, utilice: 1 tubo de control
positivo, 1 tubo de contral negativo, 1 envase de reactivos de
amplificacidn, 1 vial de Cly 1 conjunta de reactivos mSample
Preparation Systemppa.

* Para realizar de 25 a 48 reacciones, utifice: 1 lubo de control
positivo, 1 tubo de control negativo, 2 envases de reaclivos de
amplificacidn, 2 viales de Cl, 2 frascos de tampdn mLysispna
y 1 frasco de tampdn mWash 1pya, tampon mWash 2pys,
mMicroparticlepns ¥ tampén mElktionpya,

+ Para realizar de 49 a 72 reacciones, utilice; 1 lubo de control
positivo, 1 tubo de control negativo, 3 envases de reactivos de
amplificacién, 3 viales de Cl, 3 frascos de tampdn mlysisppa,

2 frascos de tampéa mWash 1y, ¥ tampdn mWash 2pua ¥
1 frasco de mMicroparticlepys ¥ tampoén mEUtionpya.

¢ Para realizar de 73 a 96 reacciones, utilice: 1 lubo de control
positivo, 1 tubo de control negativo, 4 envases de reactivos de
amplificacién, 4 viales da Cl, 4 frascos de lampdn mLysispna,

2 frascos de tampon mWash 1pya ¥ tampén mWash 2pns ¥
1 frasco de mMicroparticlepya y tampon mElutiongy,.
NOTA: para descongelar los controles del ensayo y el controt
Interno, consulte et paso 3.
Area de preparacion de muestras
Configuracién
2. Se puede realizar un maximo de 86 muestras por procesamiento.

En cada procesamiento se incluye un control negalivo y un

control positivo, por lo que sélo se pueden analizar un méxnmo de

94 muestras de sangre seca por procesamienia.

Prepare las muestras de sangre seca para su procesamiento como

sigue:

¢ Prepare tubos con 1,7 mi de tampdn Abboli mLysisgna (del
tampdn genérico mLysispna).

« Hecorte 2 muestras de sangre seca completas por cada
espécimen de la tarjeta de papel de filtro Whatman 803 (o
equivalente). Cada muestra de sangre seca debe tener un
digmetro aproximado de 12 milimetros.

* Coloque la muestra de sangre seca en el tubo que contiene
el tamp6n Abbott mLysispna. Asegurese de que la muestra
de sangre seca esté sumergida completamente en el tampén
mLysispaa.

« Incube a temperatura ambiente durante 20 minulos mezclando de
vez en cuando con suavidad.

anterlores no son validos para los controles,
oles no deben dispensarse en tarjetas de papel
deben procesarse directamente como muestras

NOTA: evite e] contacto directo de la superficie cortan
muestras de sangre seca. Limpie los Instriumento:
para cortar muestras de sangre seca entre un andlisisy
otro si es necesario de acuerdo con fas buenas practicas
de faboratorio.

Descongele los controles del ensayo y el.contro! interno a una

temperatura entre 15 'C y 30 °C o entre 2 "C y 8 °C. Consulte e!

apartado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD de estas

instrucciones de uso.

= Una vez descongelados, los controles del ensayo y el control

interno se pueden almacenar a una temperatura de 2°Ca8°C
hasta 24 horas antes de sy uso.

+ Antes del uso, mezcle con un Vortex cada control del ensayo

3 veces de 2 a 3 segundos, Después de mezclar con un Vortex,
asegurese de que el contenido se encuentre en el fondo dando
unos golpecitos a [os tubos sobre la mesa de trabajo para que et
liquido se desplace al fondo. Asegurese de que no haya burbujas
de aire ni espuma. Si hubiera, retirelas con una punta de pipeta
esterilizada. Se debe usar una punta nueva con cada tubo.

Abra el envase o los envases de reactivos mSample Preparation

Systempya. Si observa cristales en cualquiera de los frascos de

reactivo al abrirlos, deje gue el reactivo se equilibre a la temperaturz.

ambiente hasta que los cristales desaparsezcan. No utilice los
reactivos hasta que los cristales se hayan disuelto. Afada etano!

de grado USP de 190 a 200 (etanol del 85% al 100%) a los frascos,

de mLysispua, MWash 1pxnq y mWash 2py4 como se Indica a

continuacién. No ulilice etanol que contenga desnaturalizantes, Y

* ARada 35 ml de etanol a cada frasco de mLysispna @n Uso.

+ Afada 23 mi de etanol a cada frasco de mWash 1pya en uso.

+ Afada 70 ml de etanol a cada frasco de mWash 2pxa &0 uso.

Antes del usg, mezcle con un Vortex cada vial de controt interno

3 veces durante 2 a 3 segundos. Utilice una PIPETA DE PRECISION

CALIBRADA PARA USO EXCLUSHO CON EL CONTROL INTERNO

para afadir 750 pl de contral interno a cada frasco de tampén

mLysispna.

Antes del uso, invierta suavemente de 5 a 10 veces todos los

frascos de reactivos excepto las mMicroparticlespys para asegurar

una solucién homogénea.

Encienda los bloques calefactores en seco con confrol de tempernatura.

« Ajuste la temperatura del blogue calefactor para los tubos de

reaccién de 5 ml a 50 °C.

« Ajuste la temperatura del blogue calefactor para los tubos de

reaccién de 1,5 ml a 75 °C.

NOTA: compruebe la temperatura de los blogues calefactores.

No proceda hasta que los bloques calefactores hayan
dolat ira cofrecta.

ATENCION: para evitar lesiones personales, siga las Instrucclones
del fabrlcante del bloque calefactor en seco. Antes de
manejarlos y para evitar quemaduras, desconecte los
aparatos y deje que los blogues calefactores se enfrien
hasta alcanzar una temperatura igual o inferlor a 35 °C.

Etiguete todos los tubos que sean necesarios.

« Un tubo de reacmén de 5 mi por muestra para los pasos de

mlysisona ¥ mWash 1pna.

* Un wbo de microcentrifuga de 1,5 mi con tapén de rosca por

muestra para los pasos del tampdn mWash 2pxa Y mElutionpga.

« Un tubo de microcentrifuga de 1,5 ml con tapén de rosca por

muestra o una placa de 96 pocillos de polipropileno para el
eluido. :

alc

mlysisona
9. Resuspenda el contenido del frasco de mMicroparticlespya

mezcldndolo con un Vortex o agitdndolo con fuerza hasta que las
particulas se resuspendan y no se observen en el fondo del tubo.

. Coloque los tubos de reaccién de § mi en una gradilla no magnética

a temperatura ambiente. Una vez que se hayan resuspendido las
particulas, use una pipeta de precisidn y una punta de pipeta con
filire eslerilizada de 200 yl para afadir 40 pi de mMicropaniclespua
a cada tubo de reaccidn. Puede utilizar una pipeta de repeticién
calibrada.

. Con una pipeta de precision y una punia de pipeta con filtro

esterilizada de 1000 y!, afada 2,4 ml de mLysispya @ cada tubo de
reaccidn en la gradilla no magnética.

. Con una pipeta de precisién y una punta de pipeta nueva y

esterilizada de 1000 pl para cada muestra, afiada 1,0 mi de los

controles y las muestras a los tubos de reacelén. O Yranstiera ei
papel de filtro, Mezclo la mezcla de muestra-mlysiSpug agpirando y
dispensando hasta obtener una suspensién unifor,




NOTA: aspire y dispense el liquido lenlamente para evitar la
formacién de espuma.

Coloque 1os tubos de reaccion en un bloque calefactor a 50 °C,

ponga en marcha €l cronémetro e incube durante 20 minutos.

Retire los tubos de reaccién del bloque calefactor a 50 'C. Con una

punta de pipeta con filiro nueva y esterilizada de 1 000 ! para cada

muestra, mezcle la mezcla de la muestra-mbysispya aspirando y

dispensando hasta obtener una suspension uniforme.

. Cologue 0s tubos de reaccién de nuevo en el bloque calefactor a

50 'C, ponga en marcha el cronémetro e incube durante 10 minutos.

Una vez que se haya completado la incubacion, coloque fos tubos

de reaccién en un soporte de captura magnética durante 2 minutos

para capturar las particulas en la pared de {os tubos de reaccién.

Con los tubos de reaccién en el soporte de captura magnética,

use una punta de pipeta con filtro nueva y esterilizada de 1000 pl

o una pipeta de transferencia desechable para cada muestia para

retirar con cuidado el lisado de cada tubo de reaccion y deseche el

tiquido en un contenedor de desechos liquidos, Retire todo el liquido

posible. NO togue ni aspire las particulas magnéticas capturadas.

Retire los tubos de reaccion de Ja gradilla magnética y transfiéralos

a una gradilla no magnética.

mWash 1ons

19. Con una pipeta de precisién y una punta de pipeta con filro nueva
y esterilizada de 1000 ul para cada muestra, afiada 700 pl de

13,

14.

16.

17

18,

mWash 1paa a las muesiras y resuspenda las particulas magnéticas

en &l liquido de lavado aspirando y dispensando suavemente con
la punta de pipeta. Lave las particulas de la pared del tubo de
reaccioén, en ¢aso necesario.

NOTA: cuando se anaden los tampones de lavado, dispense el

) liquido lentamente para evitar las satpicaduras.

20, Coloque los tubos de reaccién en el bloque catefactor a2 80 °C,
ponga en marcha el crondmetro e incube dufante 5 minutos.

21. Retire los tubos de reaccidn det biogue calefactor a 50 "C. Con una
punta de pipeta con filtro nueva y eslerilizada de 1000 pl para cada
muestra, mezcle la mezcla de la muestra-mWash 1gna aspirando y
dispensando hasta obtener una suspensién unilorme.

22, Coloque los tubos de reaccién en un soporte de captura magnética
durante 1 minuto para capturar las particulas en la pared de los
tubos. '

23. Con los Wbos de reaccién en el soporte de captura magnética, use
una punta de pipeta con filtro nueva y esterilizada de 1000 ul o una
pipeta de ransterencia desechable para cada muestra para retirar
con cuidado fa solucién mWash 1pya de cada tubo de reaccién
y deseche el liquido en un contenedor de desechos liquidos.

Retire todo ef liguido posible. NO toque ni aspire las particulas

24, Retire los tubas de reaccion de la gradilla magnética y transfiéralos
a una gradilla no magnética.

Primer lavado mWash 2py

25. Con una pipeta de precision y una punta de pipeta con filro nueva y
esterilizada de 1000 pl para cada muestra, afada 800 pl de mWash 2pna
a las muestras y resuspenda las particulas magneéticas en el fiquido de
tavado aspirando y dispensando suavemente con la punia de pipeta. Lave
las particutas de la pared del tubo de reaccién, en caso necesario.
NOTA: cuando se afiaden los tampones de lavado, dispense el

liquido lentamente para evitar las satpicaduras.

26, Transfiera el liquide de lavado y fas particulas a un tubo de
microcentrifuga de 1,6 mi con cierre de rosca y stiguetado.

27. Coloque los tubos en un soporte de caplura magnética durante
1 minuto para capturar las particulas en |a pared de los tubos.

28. Con los tubos en el soporte de captura magneética, use una punia
de pipeta con filtro nueva y esterilizada de 1000 ! para cada
muestra para retirar con cuidado la solucién mWash 2pys de cada
tubo y desechar el liquido en un conlenedor e desechos liquidos.
Retire tado el liquido posible. NO toque nl aspire las particulas
magnéticas capturadas.

29. Retire los tubos de la gradilla magnética y transfiéralos a una graditia
no magnética. ’

Segundo lavado mWash 2oy,

30. Con una pipefa de precisidn y una punta de pipeta con filtro nueva y

5 db 1000 pt para cada mueslra afada 800 pl de mWash

I“, ado aspirando y dispensando suavemente con la punta
. ‘ ¢ las particulas de la pated del lubo, en caso necesario.

|
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32.

NOTA: cuando se afiaden los tampones de lavado, dispens
liquido tentamente para evitar las satpicaduras.
Coloque los tubos en un soparte de captura magnética durante
1 minuto para capiurar las particulas en la pared de los tubos.
Con ias tubos en el soporte de captura magnética, use una punta
de pipela con filtro nueva y esterilizada de 1000 pl para cada
muestra para retirar con cuidado la solucién mWash 2pna de cada
tubo y desechar el liquido en un contenedor de desechos liquidos,
Retire todo el fiquido posible. NO togue ni aspire las particulas
magnéticas capturadas.

. Retire los tubos de la gradilla magnética y transfiéralos al bloque

calefactor de 75 *C e incube durante 13 minutos para que se
evapore el etanol.

Tampoén mEiutionps

34.

Retire los tubos del blogue calefactor a 76 °C. Con una pipeta de
precisién y una punta de pipeta con filro nueva y esterilizada de
200 ul para cada muestra, afiada 88 gl de tampén mElutiongna a
las muestras y resuspenda las particulas magnéticas en el liquido
aspirando y dispensando con la punia de pipeta. Lave las particulas
de 1a pared del ubo, en caso necesario.

35. Cologue los tubos en un bloque calefactor a 75 °C, ponga en

marcha el crondmetro e incube durante 5 minutos.

36. Retire los tubos det bloque calefactor a 75 *C. Con una punta de

pipeta con filiro nueva y esterilizada de 200 pl para cada muestra,
mezcle la mezcla de 1a muestra-tampdn mElutionppy, aspirando y
dispensando hasta obtener una suspensién uniforme.

37. Coloque de nuevo los tubos en el bloque calefactor a 75 *C, ponga

en marcha el crondmetro e incube durante 5 minutos.

38. Retire los tubos del bloque calefactor a 75 "C y. coldguelos en un

39.

soporte de captura magnética durante 1 minuto para capturar las

particulas en la pared de los tubos.

Con los tubos en el soporte de captura magnética, use una punta

de pipeta con filtro nueva y esterilizada de 200 ul para cada

muesira para retirar con cuidado fa muestra eluida de los tubos.

NGO toque ni aspire las microparticulas cap d Las mt

eluidas pueden colocarse en un tuba de microcentrifuga nuevo de

1.5 ml con cierre de rosca y etiquetado o una placa de 86 pocxl‘os

de polipropilens.

NOTA: la dispensacién de la mezcla de amphﬁcacién y los eluidos
de muestra en la placa de reaccién éptica de 96 pocillos de
Abbott (paso 43) debe comenzar antes de que transcurra
1 hora después de preparar la muestra.

Area de amplificacion

40.

41,

Encienda e inicle el instrumenta Abbott m2000rt.

NOTA: el sistema Abbott m2000rt tarda 15 minutos en calentarse.

Cree la pelicidn de ensayos Abbott m2000rt. Consulte el capitulo

instrucciones de funcionamiento en el Manual de funcionamiento de}

sistema Abbott m2000¢t. En la pantalla de los protocolos, seleccione

el fichero de la aplicacion correspondiente,

NOTA: quitese los guantes antes de volver al drea de preparacién
de los reactivos.

Area de preparacion de los reactivos

42,

Cologque una nueva placa de seaccién dptica de 36 pocillos de
Abbott en un refrigerador StrataCooler 96 Benchtop Cooler o
Eppendor! PCR Cooler, tal y como se indica en el manual de
instrucciones del StrataCooler 96 Benchtop Cooler o en las
instrucciones de uso dei Eppendort PCR Cooler, respectivamente.
NO toque la superficie o el fondo de fa placa. .
EN CASO NECESARIO: para series entre 49y 85 (muestras mas
controles), antes de la preparacién de la mezcla de amplificacion,
Hene los pocilios que estaran vacios con agua destilada o
desionizada de acuerdo con las siguientes instrucciones.
+ Con una pipeta calibrada, afiada 100 i de agua destiada o
desionizada a los pocitlos vacios segun el tamanio de la sesie:

Tamaino de fa

Pocillos vacios a llenar

serie de muestras

48 a 56 Columnas comgletas B a 12; columna parcial 7
57 a 64 Columnas completas 9 a 12; columna parcial 8
65a 72 Columnas completas 10 a 12; columna parcial 9
73 a 80 Columnas completas 11 y 12; columna parcial 10
81 a 88 Columnas completas 127 bolumna parcial 11
8% a 95 Columny j;al 12
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NOTA: el orden en el que se afiaden reacciones de PCH (mezcla
¥y eluldo de muestra) a fa placa de reaccidn éptica de
96 pocillos de Abbott empieza ¢on la columna 1 (de
arriba a abajo) y se pasa a cada columna consccutiva de
izquierda & derecha. Cerciorese de leér Sos niimeros de la
columna en la parte superior de la placa de reaccion éptica
de 96 pocilios de Abbott para asegurar que se han lienado
con agua los pocillos correctos. :

. Prepare la mezcla de amplificacién. )

NOTA: todas las preparaciones de los reactivos deben tener lugar en el

érea dedicada a la preparacion de reactivos, Antes de preparar
Ios reaciivos, consulte el apartado Precauciones para evitar $a
contaminacion en estas instrucciones de uso. Cambicse los
guantes antes de manejar los reactivos de ampliﬁcacién.

» Coh cada envase de reactivos de amplificacién se pueden
realizar hasta 24 reacciones.

« Antes de abrir los reactivos de amplificacion, asegurese de que el
contenido del envase de reactivos de amplificacién se encuentra
en el fondo dando unos golpecitos al envase de reaciivos de
amplificacién en posicién vertical sobre la mesa de trabgjo para
que el fiquido se desplace af fondo de los viales.

« ldentifique los reactivos de amplificacién tal y como se describe

a continuacion:

» Reactive de activacién (reactive 1); frasco ransparente y tapon

verde azulado

« Reactivo de oligonuciedtidos (reactivo 2): frasco negro y tapén

blanco

» Enzima polimerasa DNA (Tth termoestable (reactivo 3): frasco

transparente y tapsn blanco N

Retire y deseche los tapones. .

Prepare la mezcla utilizando una PIPETA DE PRECIS!ON PARA

USO EXCLUSIVO CON EL REACTIVO para anadir 271 pi de

reactiva de activacién VIH-1 (reactivo 1) y 948 pl de reaciivo

de oligonucledtidos VIH-1 {reactive 2} al frasco de enzima

de pofimerasa DNA termoestable rTth {reactivo 3}. Mezcle el

frasco de enzimas que contiene la mezcla de reaccién (mezcla)

aspirando y dispensando con cuidado de 5 a 7 veces. Evile la

formacién de espuma, .

« Siva a realizar de 25 a 48 reacciones, prepare la mezcla de

amplificacion con 2 envases de reactivos de amplificacion.

» Siva a realizar de 49 a 72 reacciones, prepace ia ezcla de

amplificacién con 8 envases de reactivos de amplificacién.

» Siva a realizar de 73 a 96 reacciones, prepare la mezcla de

amplificacién con 4 envases de reactivos de ampliticacion.

NOTA: se debe Iniciar el protocolo Abbott m2000r¢ (paso 50}

hasta de gue transcurran 50 minutos desde [a adiclon
del reactivo de activacion en el primer frasce de enzimas
{paso 43).

Pipetee ¢l contenido de la mezela del frasco de enzimas en un

tubo o recipiente de un salo use sin RNasas/DNasas, Mezcle el

contenido aspirando y dispensando suavemente de 5 a 7 veces.

Evite la formacién de espuma.

. Utilice una PIPETA DE PRECISION PARA USO EXCLUSIVO CON
EL REACTIVO para dispensar alicuotas de 50 pl de fa mezcla de
amplificacién en cada pocillo de ta placa de reaccién optica de
96 pocillos de Abbott que se utilizara para analizar las muestras y
controles. Puede utilizar una pipeta de repeticion calibrada.

« Afiada la mezcla por orden empezando por la columna 1 (de
arriba a abajo} y desplazandose a tas columnas consecutivas de
izquierda a derecha.

Compruebe visualmente que se hayan dispensado 50 jit en cada

pocilia.

Traslade ia placa de reaccion ptica de 96 pocillos de Abbott del

refrigerador StrataCooler 98 Benchtop Cooler o Eppendorf PCR

Cooler al drea de preparacion de muestras.

Area de preparacién de muestras

46. Con una pipeta de precision y una punta de pipeta con filtro nueva

"y esterilizaga de 200 yl para cada muesta, transfiera 50 vl de cada

fida a la placa de reaccion optica de 96 pocilios de

da en el refrigerador StrataCooler 96 Benchtop Cooler

4
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el capitulo Instrucciones de funcionamicnio del Manual
iento del sistema m2000r1.

48. Retire la placa de reaccion éptica de 96 pocillos de Abbott
refrigerador StrataCooler 96 Benchtop Cooler o Eppendorf PCR
Cooler y coldquela en la base para e soporte de placas de Abbott.
Centrifugue la placa de reaccidn dptica de 96 pocillos de Abbott
con la base para el soporte de placas de Abbott a § 000g durante
5 minutos. :

49, Traslade la placa de reaccion éptica de 96 pocillos de Abbott con fa
base para el soporte de placas de Abbott a la zona de amplificacion.
NOTA: no traslade el refrigerador StrataCooler 96 Benchtop Cooler

o Eppendorf PCR Cooler al area de amplificaclon.

. Area de amplificacién

50. Coloque la placa de reaccion optica de 96 pocillos de Abbott en
el instrumento Abbott m2000rt, seleccione |a peticidn de ensayo
creada (paso 41) e inicie el protacolo del ensayo Abbott RealTime
HIV-1 Qualitative, tal y como se describe en el capitulo instruccliones
de funcionamiento del Manual de funcionamiento del sistema Abbott
m2000rt. Una vez finalizado ef procesamiento, los resultados det
ensayo se visualizan en el sistema Abbott m20007. Para abtener
mas informacion, consulte el apartado RESULTADOS de estas
instrucciones de uso.

PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO

1. Al final del procesamiento, desocupe y limpie todas las 4reas de trabajo: -
« Para los usuarios del sistema automatizado de preparacidn de

muestras Abbott m2000sp {protocclos 1y if}, limpie la mesa de

trabaijo del sistema Abbott m2000sp tal y como se indica en el

Manual de funcionamiento del sisterna Abbott m2000sp.

Para los usuarios del método manual de preparacién de muestras

de Abbott {protocolos lll y IV), limpie las gradilas de muestras, los

bloques caletactores y las gradillas magnéticas en una solucidn de

hipoclorito de sodic al 0.5% durante aproximadamente 10 minutos,
después enjudiguelos completamente con agua y séquelos bien al

aire. Descontamine y limpie e! drea de trabaje segun las directrices

de laboratorio, Limpie el refrigerador StrataCooler 96 Benchtop Cooler

o Eppendorf PGR Cooler, tal y como se describe en el manual de

instrucciones det StrataCooler 96 Benchtop Ceoler o del Eppendorf

PCR Coaler y vuelva at rea de preparacidn de los reactivos,

Limpie el sistema Abbott m2000st y la base para el soporte de

placas de Abbott de acuerdo a las instrucciones de Manual de

funcionamiento del sistema Abbott 20007,

Descontamine y deseche todas las muestras, controles, reactivos y

otros materiales potencialmente contaminados de acuerdo con la

normativa vigente.

Los reactivos del sistema mSample Preparation Systemgua son de

un solo uso. Los reactivos sobrantes y los desechos liquidos se

deben desechar de acuerdo con la normativa vigente.

ATENCIGN: no mezcie agentes oxidantes, como hipogclorito de
sodio, con mLysispya, mMicroparticlespys y mWash 1pna
en los reactivos mSample Preparation Systempps. No
mezcle agentes oxidantes, como hipoclorito de sodio, con
los desechos fiquidos. Se pueden generar gases téxicos
a partir de estas mezclas. Se puede generar presion en
el contenedor cerrado que contiene estas mezclas. Es
responsabilidad de cada laboratorlo clasificar los desechos

- y asequrarse de que se manejen y se desechen de acuerdo

con las normativas vigentes.

. Retire y elimine el material desechable y sélido de acuerdo con la

normativa vigente, :

. Cologue la placa de reaccién dptica de 96 pocilles de Abbolt en

una bolsa de plastico sellable y deséchela segun lo descrito en el
Manuat de funcionamiento del sistema Abbott m2000rt junto con los
guantes que haya utilizado para manejar la ptaca.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Calibracion dptica del sistema Abbott m2000r?

Si desea mds informacién sobre cémo realizar una calibraclén éptica

en el sistema Abboit m2000rt, consulte 8l capitulo Procedimientos de

calibracidn del Manual de funcionamiento del sistema Abbott m2000s1.

Se requiere una calibracién éptica del instrumento Abbott m20007t para

la medicion precisa v la diferenciacion entre los fluordforos durante

ef procesamiento del ensayo Abbott RealTime HiV-1 Qualitative. Las

siguientes placas de calibracién dptica de Abbott /m2000rt se utilizan en '

la calibracion del instrumento Abbott m2000¢f para pracesar el ensayo

Abbott RealTime HiV-1 Qualitative:

« Placa FAM™ (carboxitiuoresceina)
» Pfaca ROX™ (carboxi-X-rodamina)
« Placa VIC® {flyoréforo patentado)

70, - DIVISION DI
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Deteccidn de la inhibicién

Se introduce una cantidad constante y definida de control interno en
cada muestra y control at comienzo de la preparacion da las muestras
y se detecta con el instrumente Abbott r2000rt para demostrar el
pracesamiento correcto de la muestra y fa validez del ensayo. £
control interno consiste en una secuencia de RNA no relacionada con
la secuencia diana del VIR-1, Cuando el valor del numero de ciclos
(NC) del C1 de una muestra o control supera el intervalo de validez,

se visualiza una alerta © un c6digo de error, Si desea mas informacién
sobre las medidas correctivas de los errores, consulte ef Manual de
funcionamiento del sistema Abbott m2000rt.

Controles positivo y negativo

En cada procesamiento se requieren un control negativo y un control
positivo para verificar que los pasos del procesamiento de las muestias,
la amplificacién y la deteccién se realizan correctamente. Abbott
RealTime HIV-1 Quatitative Controls se deben procesar con las muestras
antes de llevar a cabo la amplificacién del ensayo.

Si un resultado de controf se encuentra fuera.del intervalo establecido,
se visualiza una alerta. Si un control posilivo o negativo se sitda

tuera del intervalo de valores aceptadles, se deben volver a procesar
todas las muestras y los controles de ese procesamiento desde el
paso de la preparacion de la muestra. El ViH-1 no debe detectarse

en el control negativo. La presencia de ViH-1 en el control negativo

as indicio de contaminacion por otras mugsiras ¢ por producto
amplificado durante la preparacién de la mwuestra o durante la
preparacitn de fa placa de reaccién 6ptica de 96 pacillos de Abbott.
Para eliminar ta contaminacién; limpie los sistemas Abbaott m2000sp

y m2000rt y todas las 4reas de trabajo de acuerdo con los manuales
de funcionamisnto de los sistemas Abbott m2000sp y m2000:! y el
apartado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de
estas instrucciones de uso. Tras Ia limpieza, repita el procesamiento de
las muestras para los controles y muestras. Si los controles negatives
son persistentemente reactivos, péngase en contacto con &l Centro de
Asistencia Técnica de Abboit Mdlecuiar.

Los resultados del control interno para l0s controles negativo y positivo
que quedan fuera de! limite de validez indican que se ha producide
inhibicidn durante la preparacién de las muestras o durante los pasos

de Ja reaccion de amplificacién del ensayo. Repita el procesamiento de )

tos controles y [as muestras.

Segulimiento del laboratorio para comprobar 2 presencia de

contaminacién

Se recomienda realizar el siguienie procedimlenio al menos una vez

al mes para comprobar si se ha producido contarninacién en ias

superficies y el equipo def laboratorio. Es muy importante analizar todas

las zonas de trabajo que puedan haber estado expuestas a muestras,
controles y/o producto amplificado. Esto incluye los objetos gue se
manejan habitualmente, como pipetas, las teclas de funcién de los
sistemas Abbott m2000sp y m2000rt, las superficies de trabajo y demds
equipos que puedan estar presentes en las zonas de trabajo.

1. Anada 1,5 ml de agua sin RNasas/DNasas 2 un Wwbo de mezcla
nuevo.

2. Empape la punta de una torunda de algodén (Puritan o equivalente)
en el agua sin RNasas/DNasas del tubo de mezcla.

3, Con esta torunda de algoddn empapada, limple con un mov:mlento
de barrido el 4rea que desea monnonvar Cologue la tarunda en el
tubo de mezcla.

4. Remueva la punta en el agua sin BNasas unas 10 veces y presione
la torunda contra 1a pared del tubo de farma que 6l liquido se
desprenda y caiga dentro de la solucién en el fondo del tubo de
mezcla. Deseche I3 torunda.

5. Tape el tubo de mezcla y mezcle el contenido en un Vortex.

6. Retife los tapones de los tubos de mezcla y analice las muestras
segun el protocalo de) ensayo adecuado descrito en eslas
instrucciones de uso.

7. La deteccion de VIH-1 en las muestras de (as lorundas indica la
presencia de contaminacion.

» Si existe contaminacidn, &l instrumenio comunicara “HIV-1 Deiected”
(VIH1 detectado).’

= Sina existe contaminacion, el instrumento comunicard “Not Detected”
{No detectado).

8. Sise detecta contaminacion en el equipo, siga las directrices
de descontammac fn y limpieza indicadas en los manuales de

4 tos equipos y en el aparlado PROCEDIMIENTOS

OCESAMIENTO de eslas instrucciones de uso.

i -1 en las superficies de lrabajo, limpie las zonas

solucién de hipoclotito de sodio at 1,0% (v{v).

al 70% o agua.
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NOTA las soluciones de ¢loro pueden dejar marcas en el ' :
y en el metal. Utilice cantidades suficientes o repita las
apficaciones de etanol al 70% hasta que ya no sean
visibles los residuos de cloro.
9. Repita el andlisis de Ia zona contaminada siguiendo los pasos 1 a 6.
10, Si se detecta la presencia de contaminacién de nuevo, repita los
pasos 8 y 9 hasta qus ya no se detecte amplificacién del VIHA,

RESULTADOS

El resuliado de una muestra que se analice con ef ensayo Abbatt ReafTime
HV-1 Qualitative sera “HIV-S Detected” (VIH-1 detectado ) @ “Not Detected”
{No detectado).

En cada procesamiento se debe analizar un minimo de 1 control negativo

y 1 control positivo. E} control negativo se utiliza para comprobar que ne

se haya groducide contaminacién de ViH-1 del control negativo durante fa

preparacién de fas muestras y la reaccién de amplificacion. Si se detecta

la sefial del VIH en el control negativo, se visualizara fa alerta -QC junto a

todos 10s resultados de las muestras del procesamiento. Las muestras que

presenten |a alenta -QC pueden haberse contaminado con el analito durante
el procesamiento. Si na se procesa e! control negative, la alerta -QC aparece
junto a todos los resultados de las muestras del procesamiento.

La sefial del control interno (Cl) en las muestras se utiliza para confirmar

que cada muesira se ha procesado camectamente y para indicar si estén

presentes inhividores de la amplificacidn. Si el Cl se encuentra fuera

del intervalo esperado {es decl, no se ha generado el NC dei Cl o €l

valor generado es superior o igual al nimero de cicios de punto de corte

establecido) y se detecta VIH-1, el resultado de |a muestra serd "HIVA

Detected” (VIH-1 detectado). En este caso, aparece una alerta de Cl junio

al resultado. Si el Ci se encuentra fuera del intervalo y no se detecta VIH1,

no se comunica ningln resuitado y se genera un ¢6digo de emor. La muestra

que presente et codigo de error se debe volver a progesar, comenzando por
el paso de preparacion de la muestra. Si desea més informacién sobre los
codigos de error y las alertas, consulte la versién 3.0 ¢ superiores del Anexo
del Manual de funcionamiento y la versién 3.0 del Manual de funclonamiento
del sistema Abbott m2000n.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

» PARA USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

« Para realizar este ensayo de forma ¢ptima, es necesario recoger.
manejar, preparar y almacenar las muestras adecuadamente
(consulte el apartado INSTRUCCIONES PARA LA RECOGIDA Y EL
MANEJO DE LAS MUESTRAS de estas instrucciones de uso}.

« Las musstras de plasma humano (recogidas en tubos con ACD-A
o EDTA} pueden utilizarse con el ensayo Abbott RealTime HIV-1
Qualitative. No se ha validado el uso de ofros anticoagulantes con e:
ensayo Abbolt ReafTime HIV-1 Qualitative.

« - El uso del ensayo Abbott RealTime HIV-t Qualitative debe timitarse
al personal entrenado en los procedimnientos de ensayo de
diagndstico molecular y en los instrumentos Abbott m2000sp y
Abbott m2000rt, y/o el método manuat de preparacion de muestras
para el ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative.

« Los instrumentos y los procedimientos del ensayo reducen el
riesgo de contaminacion por praducto amplificado. Sin embarga,
fa contaminacién par &cido nucteico de ks controles positivos o
de fas muestras se debe evitar mediante las buenas practicas
de laboratorio y sigulendo adecuadaments los procedimientos
especificados en estas instrucciones de uso.

* No se puede suponer que una muestra con un resultade "Not
detected” sea negativa para el VIH-1.

» Como ocurre con cualquier otro ensayo de diagnéstico, los
resultados del ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative se deben
interpretar junto con otros andlisis clinicos y de laboratorio.

« El ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative no ha sido validado
como andlisis de cribado para el VIH-1.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO

Las caracteristicas de funcionamiento se determinaron con el ensayo

Abbott Reallime HIV-l Qualitative y ef sistema de preparacion de

muestras Abbott m2000sp siempre y cuando no se especifique otra cosa.

Limite de deteccidn

El limite de deteccién se define por Ia concentracién detectada de’

VIH- con una probabilidad del 95%. Para determinar el limite de

deteccion para los procedimientos de plasma y sangre seca, s¢

analizaron diluciones de un patrdn virico del Virolagy Quality Assurance

{VQA) Laboratory de AIDS Clinical Trial Group (grupo de ensayo

clinico del SIDA}. Las diluciones se hicieron en plasma humano

negativo para e} VIH-1 o sangre humana negativa pasa el VIH1 que se

dispenso en tarjetas de papel de filtro para crear pluestras de sangre

seca. EI andlisis se realizé con 3 iotes de reactivgs d¢ am flificacion




funcionamiento del ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative se
resumen en las Tablas 1 y 2 para los protocalos de muestras de plasma
y sangre seca, respeclivamente.

Tabla 1. Protocolo de plasma, patron virico YQA

Concentracléon NOmero de Nimero de Porcentaje
{coplas/ml) analisis detecciones detectado
30 45 32 71

50 45 36 80

75 45 42 - 93

100 45 44 98

150 45 45 100
200 45 45 100

El anatisis de los probits de los datos permitié precisar que la
concentracion de ANA del VIH-t en plasma detectada con una
probabilidad det 95% fue de 80 copias/mi [inteivalo de confianza (IC)
del 95%: 65 copias/mi - 118 copias/ml|. El {imitc de deteccion de}
ensaya Abbott ReaiTime HIV-1 Qualitative es de 110 copias/ml en
plasma con €l protocolo de plasma.

Tabla 2. Protocele de muestras de sangre seca, patrén virico
VQA

Concentracién Nimero de Namero de Porcentaje
{copilas/ml) analisls detecciones detectado
800 45 H 89
1000 45 32 71
1500 45 M 91
2000 45 a1 a1
2500 45 42 93 -
3000 45 44 98

£l andlisis de los probits de los datos permitio precisar que

la concentracidn de RNA del VIH-1 en sangre detectada con

una probabilidad del 5% fue de 2469 copias/inl (IC del 95%:

1939 copias/ml - 4040 copias/ml). El limite de deteccion del ensayo
Abbott RealTime HIV-1 Qualitative es de 2500 copias/mi en sangre con
el protocolo de muestras de sangre seca.

Deteccion del segundo patrén internacional de la OMS
(NIBSC 97/650)

El rendimiento del ensayo se evalué también con el analisis de
dilucionss del segundo patron internacional de fa OMS para ViH-
{NIBSC 97/650). Los resultados se resumen en las Tablas 3 y 4 para
los protocolos de muestras de plasma y sangre seca, respectivamente,

Tabla 3: Protocolo de plasma, segundo patrén internacional de
la OMS para el VIR {NIBSC 97/650)

Concentragién Namero de Nimero de Porcentaje
{Ulfml} analisis detecciones detectado
50 45 27 60

80 45 39 87

120 45 39 87 -
160 45 44 98
240 45 44 98
320 45 45 100

El andlisis de los probits de los datos permitié precisar que la
concentracién de RNA del VIH-1 en plasma detectada con una
probabilidad del 95% fue de 149 Ulfmi (iC del 95%: 120 Uijml - 217 Ulfmi)
con el protocolo de plasma.

Tabla 4: Protocolo de muestras de sangre seca, segundo
patrén internacional de la OMS para el ViH- (NIBSC 97/650)

Concentracion Namero de Namero de Porcentaje
{Uljml) analisis detecciones detectado
1600 45 28 62
2400 45 39 87

45 42 93

45 45 160

45 45 100

45 45 100
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Ei analisis de los probits de los datos permitié precisar que
concentracion de RNA del VIH-1 en sangre detectada con una
probabilidad ds! 95% fue de 3085 Ulml (IC del 95%: 2644 Ulfml -

4199 Ulfmi) con el protocolo de muestras de sangre seca.
Sensibilidad de la seroconversion

Para evaluar la sensibilidad de diagndstico del ensayo Abbott RealTime
HIV-1 Qualitative se analizaron muestras de plasma secuenclales

de 13 paneles de seroconversién del VIH. Estas paneles estan
comercializadas y preclasiticados para la infeccion por el VIH.

El ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative detecté VIH1 en 57 de

82 extracciones, en comparacién coen 16 de 82 que se detectaron con
un anglisis de anticuerpos del VIH-1 {Abbott HIVAB HIV-1/HIV-2 (rDNA)}
ElA, n® de ref.: 3A77). La primera extraccion reactiva (es decir, muestra
del panel) para el ensayo Abbott RealTime HIV4 Qualitative se obtuvo
antes en las 13 muestras del pane! (mediana 10,0 dias) en comparacién
con el ensayo Abbott HIVAB HIV-1/HIV-2 (rDNA)} EIA. La sensibilidad de
la seroconversitn se muestra en 1a Tabla 5.

Tabla 5. Sensibilidad de la seroconversién
Dias hasta el primey  Uiferenciaen

Numero de muestras del

panel reactivas resultado reactivo  dfas hasta
el primer
Abbott Abbott resyltado
Ahbott HIVAB Abbatt HIVAR reactive
Namerode RealTime HIV-/HIV-2  RealTime HIVAI/HIV-Z ({basadaen
IDdel  musstras HIVA (rDNA) HIv {rDNA)  latecha de 1z
panel  analizadas Qualitative EfA® Qualitative  EIA? extraccion)t
PRBY43 7 i 3 5 14 Q
PRBYSO 4 3 1 18 28 10
PRBOS? § 4 1 8 19 1
PRBYS2 8 5 2 7 17 10
PRBISE 7 4 0 "0 a1 1
PRBISS 5 5 2 Qe 12 12
PRBYSH 5 4 0 40 50¢ 19
PRB9S7 7 4 2 14 - 23 .8
PRBY62 6 4 0 7 174 10
PRBYE3 7 4 0 ] 21d 12
PRBY964 6 3 0 15 224 7
PRBYES 6 6 3 e 12 12
PRBY6E 10 5 2 35 48 13
#Medlana = 10,0
Total 82 57 16 _—
WMedla = 10,5

2 Basado en datos del proveedor.
Los datos de los primeros resuftados reaclivos se compararon entre
los ensayos Abbott HIVAB HIV-1/HIV-2 (rDNA) EIA y Abbott RealTime
HIV-1 Qualitative.

¢ TYodas las extracciones de estos paneles se detactaron con el
ensayo Abbott RealTime HiVA Qualitative. El cero se usé como “Dlas
hasta el primer resultado reactivo”.

¢ Todas las extracciones en estas paneles fueron no reactivas con
el ensayo Abbott HIVAB HIV-/HIV-2 (rDNA) ElA. El dltimo dia de
extracciones se us6 como "Dias hasta el primer resuliado reactivo”.

Rendimiento para la deteccién de la infeccion por el ViH-1 en
lactantes

Para evaluar el rendimiento del ensayo Abbott RealTime HIVA
Qualitative en la deteccién de la infeccién por el VIH-1 se analizaron
muestras recogidas al azar de lactantes de aproximadamente entre

& semanas y 18 meses, nacidos de madres positivas para el VIH-. Las
muestras de plasma de 367 individuos y las muestras de sangre seca
de 288 individuos se analizaron con el ensayo Abbott RealTime HIV-1
Qualitative, La muestra de sangre de cada individuo se analizd con

el test Roche Amplicor HIV-1 DNA Test version 1.5 de acuerdo a las
instrucciones de uso.

La concordancia totat entre los resultados del ensayo Abbott RealTime
HIV-1 Qualitative y Roche Amplicor HIV-1 DNA Test version 1.5 fue del
95,5% y 97,8% para los proctocolos de ensayo de Esas de sangre
seca y plasma, respectivamente (Tabla 6 y Tabla
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Tabla 6. Concordancia entre el protocolo con sangre seca de
Abbott RealTime HIV-1 Qualitative y Roche Amplicor HIV-1 DNA
Test Version 1.5

Abbott RealTime HIV< Qualitative
° Protacola con sangre seca

Detectado No detectado
Roche Amplicor  petectado 54 1
HIV-1 DNA Test
version 1.5  No detectado 12 221

Concordancia = 35,5% (275/288)
IC del 95%: {9240 - 97,57)

Tabla 7. Concordancia entre el protocolo con plasma de
Abbott RealTime HIV-1 Qualitative y Roche Amplicor HiV-1 DNA
Test Version 1.5

Abbott RealTime HIV-1 Qualitative
Protocolo de plasma

Detectado No detectado
Roche Ampficor Detectado 72 0
HIV-1 DNA Test
version 1.5 No detectado 8 287

Concordancia = 97,8% (359/367}

IC del 95%: (95,75 - 99,08)

NOTA: en este estudlo no se incluyerch ni mujeres embarazadas nl
’ en sltuacién de postparto. El ensayo Abbott RealTlme HIV

Qualitative no se ha evaluado con mujeres embarazadas.

Deteccion de los grupos y subtipos del ViH-1

Para evaluar el rendimiento del ensayo Abbott RealTime HiV-1

Qualitative con los subtipos/grupos del VIH-1 se analizaron 10 muesiras

clinicas de los subtipos A, B, C, D, CRF01-A&, F. CRF02-AG y G del

grupo M, 10 muestras clinicas del grupe O y transcripciones de RNA

purificado del subtipo H del grupo M y el grupo N (10 replicados de

cada transcripcidn). Los resultados se resumen en la Tabla 8.
Tabla 8: Deteccidn del subtipo .

Detectados par el ensayo Abbott

Grupos/Subtipos n2 RealTime HIV-1 Qualitative
Grupo M/subtipo A 10 10
Grupo Mfsubtipo B 10 10
Grupo Mfsubtipo G 0 10
Grupo M/subtipo D 10 10
Grupo M/subtipo AE 10 10
Grupa M/subtipe F 10 10
Grupo Mfsublipo AG 10 10
Grupo M/subtipo G 10 10
Grupo M/subtipoe H 10 10
Grupo O 16 10
Grupo N 10 10

a  “n” rgpresenta el ndmero de muestras clinicas analizadas. Para el
grupo M/subtipo H y grupo N, “n" representa i niimero de replicados
de musstras de transcripcion analizadas.

Ei ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative delecto todos fos grupos ¥
subtipos analizadoes.

Especificidad

Pasa evaluar la especificidad del ensayo Abbott RealTime Hiv-t Qualitative
para los protocolos de muestras de plasma y de sangre seca se analizaron
550 muestras de plasma seronegativas para ViH-1 y 550 muestras de
sangre sefonegativas para VIH-1. De cada uno de los 550 individuos se
tomaron ambas muestras, tanto la de plasma como la de sangre. Para
cada protocolo del ensayo, las muestras se analizaron en 2 sistemas
Abbott m2000 con 4 lotes de reactivos de amplificacion. En este estudio
representanvo, no se detectd VIH-1 en 550 de las 550 muestras de ambos
tanto, se obtuvo uny especificidad del 100,0%
100,00%) para ambos pratocolos de ensayo, tanto
como de sangre seca.

de muestr®s de
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La especificidad del ensayo Abbott RealTime HV-1 Qualitative se
posteriormente analizando muestras de plasma que se obtuvieron
ya sea de pacientes diagnosticadas o cribados para una enfermedad
autoinmune o clasificados serolégicamente como positivos para 10s siguientes
marcadores: lupus eritematoso sistémico (n=10), anticuerpes antinucleares
(n=10), factor reumatoide {n=10), esclerosis miitiple {n=7), mieloma

miiple (n=10), HBsAg (n=10), anti-HTLV-I (n=10}, anti-VHC (n=10). Se
analizaron tambign muestras de individuos vacunados contra ka gripe (n=10}
y vacunados contra el VHB (n=10). No se detectd VIHA en ninguna de las
muestras analizadas, Ademds, el VIHA se detectd en todas las musstras a
las que se habia afadido RNA del VIHA. Los resultades demastraron que la
presencia de una enfermedad autoinmune o marcadores seralégicos pam
una enfermedad autoinmune o de patdgenos viricos distintos al VIH-1 no
afectan al ensayo Abbott RealTimre HIV-1 Qualitative.

Reproducibilidad

La reproducibilidad del ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative

se evalud con &l sistema Abbott m2000sp. Se preparé un panel de

4 muestras de RNA del VIH-1 con 1 muestra negativa y 3 muestras
positivas a 1000000 copias/ml, 100000 copias/m! y 16000 copias/mi.

El panel fue analizado por 3 usuarios. Cada uno de los usuarios, con

una combinacion exclusiva de lote de reactivos y pareja de instrumentos,
analizéd 10 replicados por muestra del panel, una vez al dfa durante 5 dias,
para un total de 50 replicados por usuario {150 replicados totales por
muestra). Ei ensayo Abbott RealTime HIVA Qualitative detecté el VIH-1 en
las 450 muestras positivas para.-e) ViH-1 (150 muestras a cada una de las
concentracién alta, media y baja). Los resultados del ensayo en lodas las
muestras negativas fueron “Not Detected” {No detectado). La concordancia
total para 600 resultados, comparada con los resultados esperados, fue del
100.0% (IC del 95%: 89,39% — 100,00%).

Reproducibilidad entre los métodas de preparacion de
muestras manual y automatizado con ef sistema m2000sp
Ademas del método avtomatizado de preparacién de muestras con el
sistema Abbott m2000sp, el ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative
proporciona una opcién manual de preparacién de muestras. Para
determinar la reproducibilidad entre jos métodos manual y avtomatizado
de preparacién de muestras, se analizé el mismo panel de RNA del
ViH-1 que se evalud en el estudio de reproducibilidad. £l andlisis

del panel lo realizé un solo usuario que usd los dos métodos de
preparacién de muestras y 1 lote de reactivos y 1 instrumento Abbott
m2000rt. Para cada método, €| usuario analizé 10 replicados de cada
muestra del panel una vez al dia durante § dias, para un total de

50 replicados {200 replicados totales para todas las muestras del
panel). La concordancia total entre los métodos de preparacion manual
y con el sistema Abbott m2000sp fue del 89,0% (IC del 95%: 96,43% -
99,88%).

Reactividad cruzada

Se evalub la capacidad de reactividad cruzada de los siguientes virus y
microorganismos en €l ensayo Abbott RealTime HIV-1 Qualitative. Cada
uno de los elementos con capacidad de reactividad cruzada (dcidos
nucleicos purificados, lisade virico, muestras clinicas o pldsmido de
DNA clonado) se afiadid a las muestras negativas para el ViH-1 y
muestras que contenian 1000 copias{mi de RNA del VIH-1,

Virus de ia inmunodeficiencia humana 2 Herpesvirus humano 8
Virus T-linfotrépico humano 1 Virus de la varicefa zoster
Virus de fa hepatitis B Virus vaccinia

Virus de la hepatitis C Poliomavirus BK humane
Virus de Epstein-Barr Neisseria gonorrhoeas
Citomegalovirus Chlamydia trachomatis
Papilomavirus humano 16 Staphyfococcus aureus
Papilomavirus humano 18 Staphylococcus epidermidis
Virus herpes simple 1 Mycobacteriurn gordonae
Virus herpes simple 2 Mycobacterium smegmatis
Herpesvirus humano 6B Candida albicans

No se observd interferencia en los resultados del ensayo Abbott
RealTime HIV1 Qualitative (VIH-1 detectado o No detectado) en
presencia de elementos que podian causar reactividad cruzada para
todas las muestras analizadas positivas y negativas.

Sustancias con capacidad de interferir

Se evalud fa susceptibilidad del ensayo Abbott ReaITrne HIV-
Qualitative ante posibles interferencias por concenpaciones elevadas
de sustancias endégenas para el procedimiento de mugstras de sangre
seca. Muesiras negativas para el VIH-1 (sangrefiumaga) y myestras

a las que se afiadié 10000 copias/ml| de RNA
como muestras de sangre seca y se analizargf




No se observé interferencia en los resullados del ensayo Abbott

. RealTime HiV-t Qualitative {(VIH-1 detectado o No detectado) en
p ia de las slgui sustancias para todas 1as muestras
analizadas positivas y negativas.

» Hemoglobina 2 gfl

* Trglicéridos 37 mM
« Bilirrubing 342 pM
* Proteinas 1209/

Contaminacidn por arrastre

Para evaluar la posible contaminacién por arrastre en los sistemas
automatizados Abbott m2000 con el ensayp Abboit ReaiTime Hiv-i
Quaihative, se anallzaron muestras positivas con tltulos aftos de ViH-1
{con concentraciones esperadas de 1000000 copias/ml) iniercaladas
con muestras negalivas, € ensayo Abbott RealTune HIV-1 Qualitative
no mostré contaminacién por arrastie d ble de muestras positiv
altas & muestras negativas,
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ASISTENCIA TECNICA

Si requiere asistencla técnica, péngase en contacta con €l Centro
de Asistencia Técnica de Abbott Molecular (telf.: 1-800-553-7042
si liama desde EE. UU. y tell: +49.6122.580 sl llama desde fuera
de EE. UU.) 0 consulta la pdgina web de Abbott Molecutar en
hitp:{fwww.abbottmalecular.com,

LA COMPRA DE ESTE PRODUCTO PERMITE AL COMPRADOR SU
USO PARA LA AMPUIFICACION DE SECUENCIAS DE ACIDO NUCLEICC
Y LA DETECCION DE SECUENCIAS DE ACIDO NUCLEICO EN EL
DIAGNOSTICO IN VITRO HUMANO. NO SE CONCEDE NINGUNA
PATENTE GENERAL NI NINGUNA OTRA LICENGIA DE NINGUN TiPO
DISTINTA AL DERECHO DE USO DEL COMPRADOR ESPECIFICADO.
NO SE PROHIBE LA REVENTA DE ESTE PRODUCTO.

Armored RNA® es una tecnologia patentada desarvllada
conjuntamenie por Ambion, Inc. y Cenetron Diagnastics, LLC, Patentes
estadounidenses n® 5,677,124, n* 5,818,625, n® 5,939,262 y otras
patentes pendientes.

Armored RNA es una marca comerclal registrada ds Ambion, Inc.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.
SwrataCooler es una marca comerclal registrada de Stratagene.
Eppendorl es una marca comerclal registrada de Eppendorf AG.

FAM y ROX son marcas comerclales de Ufe Technologles Corporation.
VIC es una marca comercial registrada de Life Technologles
Corpaoration.

Abbott RealTime, m, m2000, m2000rt y m2000sp son marcas
comerciales de Abbott Laboratories.

Abbou Motecular Inc. es el fabricante legal de:

Abbott RealTime HIVA Qualitative Amplification Reagent Kit (equipo de
reactivos de amplificacién) (n? de ref.: 4N66-80) ¥

Abbon RealTime HIV-1 Qualitalive Controf Kit (equipo de controles)

{n® de rel.: ANBE-BO)

wl

Abbott GmbH & Ce. KG
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

Ahbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenus
Des Plalngs, IL 80018 USA

C€

0842

®2010, 2014 Abbott Laboratories
www.abbotimolecular.com

Qctubre 2014
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a Abbott RealTime

- HIV-1 Qualitative Control Kit

Simbolos utilizados

Nomero de referencia
Producto sanitario para diagnéstico in vilro

NUmero de lote

Fecha de caducidad

Control negativo

IE“EEE

[coNTROL]H]

-10°C

Control positivo aito

Almacénese a una temperatura igual ¢ inferior
a-10'C

=

Consuite las instrucciones de uso

Atencién

Precaucién: consulte las instrucciones de uso
(Riesgo de infeccion)

Representante aulorizado

Fabttlcante

Li>oE

Finalidad de uso .

El equipo de controles Abbott RealTime HIV-1 Qualitative se utiliza para
establecer la validez del procesamiento det ensayo Abbott RealTime HIV-1
Qualitative en ta deteccitn cualitativa de acidos nucleicos del virus de la
inmurodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) de muestras humanas de
plasma y sangre seca (DBS).

Contenido

1. [conTroi]-] Abbott RealTime HIV-1 Negative Control
{control negativo} (2G312) (12 viales de 1,8 ml cada uno).
Plasma humano negative analizado, no reactvo para HBsAg, ni para
los anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, ni antl-VHC, ni para el RNA del VIH,
ni para €l RNA del VHC ni et DNA del VHB. Conservantes: ProClin.
300 at 0,1% y ProGlin 950 al 0,15%.

2. Abbott RealTime HIV-1 High Positive Control
(control positivo alto) (2G31X) (12 viales de 1,8 ml cada
uno). Armored RNA no infecciosc con secuencias de VIH-1 en
plasma humano negative. Plasma humano negativo analizado, no
reactivo para HBsAg, ni para los anticuerpos anti-ViHA/VIH-2, ni -
anti-VHG, ni para el RNA del VIH, ni para el RNA del VHC ni el DNA
del VHB. Conservantes: ProClin 300 al 0,1% y ProClin 950 ai 0.15%.

* Los reactivo: bott RealTime Qualitative son de un solo uso. Los
reactivos qug‘no se utilicen deben desecharse.

exdusivamente con el ensayo Abbott RealTime HIV-1
¢ (n® de ref.: 4NEB-90).

)

Abbott RealTime
HIV-1 Qualitative
Control Kit

4N66-80
G5-6575/R02

C4N663

Precauciones

. Producto sanitario para diagndstico in vitré

* Stlo para uso en diagndsticos in vitro.

* No debe utilizarse transcurrida la fecha de caducidad.

PRECAUCION: esta preparacién contiene componentes de
origen humano o potenciaimente infecciosos. Se han analizado los
componentes procedontes de sangre humana y no se ha encontrado
reactividad segun andlisis autorizados por la FDA de anticuerpos
anti-VHC, anti-ViM-1, anti-ViH-2 ni reactividad para el HBsAg. También
se ha analizado este material y se ha encontrade gue es negativo
segun andlisis por métodos de PCR autorizados por 1a FDA para el
RNA del VIH-1 y el RNA del VHC. Al no existir métodos de analisis
qus garanticen la inocuidad de materiales de origen humano o de
microorganismos inactivados, estos reactivos y las muestras humanas
deben manejarse como materiales intecciosos en conformidad con los
procedimientos de seguridad de los laboratorios, como las instrucciones
especificadas en las publicaciones "Biosafety in Microbictogical
and Biomedical Laboratories”,! "OSHA Standards on Bloodborne
Pathogens”,2 “CLSI Document M28-A3"3 y otras précticas de seguridad
biolégica apropladas.* Todos los materiales de origen humano se deben
considerar infecciosus. :

A continuacin se enumeran algunas de las precauciones que se deben

tomar: .

* Use guantes al manejar las muestras o los reactivos.

* No pipetee con la boca.

» No coma, beba, fums, apliqgue cosméticos ni manipule lentes de
contacto en dreas donde se trabaja con estos materiales.

s Limpie y desinfects las salpicaduras de las muestras con un
desinfectante tuberculicida como el hipociorito de sodio at 1,0% u
otro desinfectante adecuado.’

+ Descontamine y deseche 10do €l material potencialimente
contaminado de acuerdo con la normativa vigente.*

Los compaonentes de Abbott RealTime HIV-1 Qualitative Control Kit

{equipo de controles, n® de ref.: 4NB6-80) contienen 16 siguiente:

¢ 2-metil-2H-Isotiazol-3-0na '

* Masas de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
(EC n?: 247-500-7) y 2-metil-2H-isotiazo!l-3-ona
(EC n®: 220-239-6) (3:1)

* Masas de reaccién de: S-cloro-2-metil-4-isatiazolin-3-ona
(EC n®: 247-500-7) y 2-metil-4-isotiazolin-3-ona (EC n% 220-239-6)
(3:1)

Se aplican las siguientes advertencias:

Atencidn
H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en
la piel.” .
P281 Evitar respirar la niebla/los vapores/
el asrosol. ' :
P2BC Llevar guantes{prendas/gatas de proteccitin.
p272 Las prendas de trabajo contaminadas no

podrdn sacarse del lugar de trabajo.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con agua abundante. :
P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.
P362+P364 Quitar Jas prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas,

P501 enidofel recipiente conforme




[jﬂ Consulte las instrucciones de uso

-10°C
/r Almacénese a una temperatura igual a infeslor a —10 °C

Condiciones para el transporte
Transportar con nieve carbénica.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Health and Humah Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington,
DC: US Government Printing Cffice; December 2008.

[Also available online. Type> www.cde.gov, search>BMBLS>look up
sections Il and IVj

2. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration. 29 CFR Pant 1910.1030. Bloodborne Pathogens.

3. Glinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired infections: Approved
Guideline—Third Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2006,

4. World Health Qrganization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva, Switzerland: World Health Organization; 2004.

Armored RNA es una marca comercial registrada de Ambion.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.
Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Laboratories.

www.abbottmolecular.com
Abbott Molecular Inc.
Des Plaines, I 60018 USA

Abbott Molecular Inc.
Des Plaines, IL 60018 USA
. 10843

ABBOTT
. Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbadsn
Germany
+43-6122-580
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Abbott RealTime
HIV-1 Qualitative

Amplification Reagent Kit

{an) The Abbott RealTusa HIV-1 Cualttabya is an In vitre ampiification assay for the qualilative defecton of Human
Immunodsficlency Virus Type 1 (HIV-1) nucleic acids trom human plasma and drisd bioad spots (DB5). The Ahbatt
ReafTune HIV-{ Cuahitative I8 intended to ba used 36 an dit in the diagnusis of HIV-1 lnfection tn pedidtne and adult
subjects.
Tha Abbon AzalTime HIV-1 Qualdativs is nol intended 1o be used as 2 donor screening test tor Hiv-1.
Cnmtnis
. (IRTEMNAL COWVROL] Adban RealTime V- knternal Convol (4 vials, 1.2 L per viah).
Nonknfectious Armorad RNA whh Internal control sequences In negafive human plasma. Negalive human plasma
lesied and fourd to be nanrsaciive for HBsAg, anti-HIV-1/HIV-2, ant-HCV, HIV RNA. HCY RNA, and HBV DN&.
Prasecvatives; 0.1% ProClin 300 and 0,15% ProCin 950,
2, [AMPLIFICATION REAGENT PACK]ANGe( RealTunio HIV-t Oualitativo Ampliicabon Reagent Pack
(4 packy. 24 1ests/pack), Each Reagent Pack contains:
1 Botile (2.141 ML) Thermostable rTth Polymerase Enzyme (2.8 10 3.5 Units/it) in butlersd solutlon
+ 1otz {1.10 mi) KIV-1 Dltponucleolide Reagent. < 0,1% syathcbe olgonueleobdes (4 primers, 2
probes, and 1 quancher okgonucteotide), and < 0,3% dNTPs In a butiered slition with 2 reterence oy,
Presesvailves® 0.3% ProGln 300 and D.15% ProClin 950, .
» 1 Botde (0.40 mL) Activation ReagenL 30 mM chioride solution, 0.4% PraCln
300 and ,15% PraGlm 950.
ProClin Is a registsred wademark of Robm and Haas,
Ammored RNA Is a registered trademask of Amblon.
Abbaxt RealTime Is a irademark of Abbatt Laboratortes.

Product of USA , Produkt 2us den USA, Prodult das Etats-Unis,
Producio de EEUY., Prodarto dagh USA, Fabricace nos EUA -

Abbott RealTime
HIV-1 Qualitatlve

i¢1) 0 ATDeY Oualatrex & um il 'M*"-n 1 1o qual o inunsmltccl Jawnisdy
WRnGtefcRncia It Ipn T {HWA) am 4 seq Gutkatve
dettnasn 2 N mma auiyr 1330 por HN-Y e 9tu0s ¢ cansas

Aboott RealTaz HIV:1 sédestna 2 36161303 10 in e,
Conmdd.

1 Aboctt RsaiTlers MY-1 tedernal Contrsd (4 Fascos. 1.2 ml por faxco).
Ao RA 110 MIZCIDSD 9 $43UIncEs UY CoMRIA: DIrAR am DlasIni AUmine PIEUND P37 humiad Drgitve
128310 8 33 11eAG, BADCOMAs A2 P andHICY AN e HY ARN e 110V r ADN o B0V
Consaryastss 9 1% d¢ PreCl~ 300 2 G.15% o SreCin 950

(3 Apoztt RealTione HV-1 Quscabve AT pificaion Resgent Pack

{4 embalagena. 24 1 gentts e2ntiv,

1 fezsca (0,541 ml) dn arvimz 1Tl {29235 un padesh

1 Frsco (1,10 mh 9 Faagenin e of gonesledados HV-1, « ¢ 3% 02 shgo-uelaudor ontkices (4 2umars 2 sandis 41
chpaeucieano desaztwacol) < 0.3% 64 INTPE nuras ok wn 0i%ce
Pratm 200 4 ¢ 15% de FroChe 950,

1 Frisc0 (0.40 ml) 08 rasgente ds aivegdo. 33 1M O 1011310 2e chorla dr mangantsie. Conserviales 0.1% de Gl K
015% de PraCen 856,
Progen & ume marer EIRTCRS ragintadd O Ron= and Haxe
bumemyre) cor Ambign,
ABbt KeaTyma & 1ama misca ¢Amercith o Abbatt Laborsinoes.,

Des Plalnes, |l 60018 USA

Colors: PMS 1856
PMS 292
BLACK
Labeling: Joe

origs, Argenting S.A.
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Abbott RealTime Control Kit

HIV-1 Qualitative

{en} For In Vitro Diagnosiic Use, The Abboit ReatTyme HIV-t Qualtialive Controls are used 10 astablish run
validhy of tha Abbott RealTime HIV-1 Queltative assay when used lor the qualliative detection of Human
{mmunodeticlency Virus Type 1 (HIV-1} auclelc a¢iés izom human plasma and dried blood spets {088).

Contents:

4N66-80
1. Abbotl Rea)Tiare HIV-1 Negatve Control (12 vials, 1.8 ml pes via). Negative human
plasma tosted and tound 1o be nonreactive far HBSAQ, ant-HIV-A/HIV-2. anli-HOV. HIV RNA, HGV

RNA, and HBV DNA. Preservatives: 0,1% PraClin 30 and C.15% ProGlin 950, < €

2. [CONTROLIW] Abbott RealTinsa HIV-1 High Poslive Gonurol (12 vials. 1.9 mL pes vial). Nonifectious )
Armored RNA with HIV-1 sequences in negative human plasma. Negativa hurman plasma tesled and
found {0 ba nonreactive for HBSAQ. anti-HIV-17HIV-2, anU-HCY, HIV ANA, HCY RNA, and HBY ONA.
Prassrvatives: 0.1% ProCiin 300 and 0.15% ProCtin 950. I::[il
ProClin'is 2 registered trademark of Aohm and Haas.
Armored RNA is a tegistered trademark of Amblor,
Abbor RealTyme Is a trademark of Abbott Lahoratories. /“/-10'0
{ph Para utitzagdo em diagndsticn &1 ¥, Os Abbod ReaiTnte HV-{ Quakiative Coulrols desiinam-se Avakdagde do processtmento
do-en34k AbdoRt RealTims V-1 Quaklative quando Gtizada pac a detecqan quatiaiivs de dcidos. nucleicos do virus da
Imunodedicidncla Aumana [po { (HIV-F} em wmoslias 66 plasma # sague seea humand. \
Corteido 81-L02455/R3
1. [CONTAOL] ] Abbxtt Reallimy HIV-A Negativo Cuntrul (12 lasgus. 1,8 i put (rsca, Plasitus humanu hegatvy
\estado £ cansidarado 130 (03¢Iv0 patd HBSAG, ant-COmas anls-HIV-/HV-2 & ant-HCV, ARR do HIV, ARR da HOV s ADY
do KBV, Gonsesvanies: 0,1% da ProGin 390 ¢ 0,13% de ProClo 950
2. [CONTROLIH) Abbon RaalTime HV-1 ligh Fusiuw Cortrel 12 frascos, 1.8 ml 5ot ra1co), Amorod RiA ko
u

Infocciusb com saqudnelas oy KIV-1 e vy, PLOM3 lmana iy, o ey
1eaciivo para HB3AG, anticorpos AntI-HIV-1/1HV-2 & arHEY, ARN to HI, ARN de KCV 8 ADM da HEV, Conservanies

,1% ¢z Pratkn 300  0,)5% to ProClin 650,
ProGin & bma maroa comercial tegistada de Rom and Hazs.
Armaces RNA § uma masca comerchal moisiada de Ambie.
Abbolt Reallime & Uma marea camecial e Abutt Labusafuties
]

Cautlon: Consult
Instructions For Use
(Infection Risk)

Product of USA, Produkt aus den USA. Pradult das Elats-Unis. Producto ds EE.UY., Prodatio degh USA, Fabdcado nos EUA

Abbott RealTime Control Kit

HIV-1 Qualitative

Ra1?
P261, P280, P272, P302+P352,
P333+PI13, PI62+PIB4, PEOL

Abbolt GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbadon, Germany

1300 East Touhy Avenue

Des Plaines, [L 60018 USA www.abbotmalecutar.com
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO
Expediente n°® 1-47-3110-3610/16-9

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos
productos para diagndstico de wuso in vitré con los siguientes datos
caracteristicos:

Nombre comercial: 1) ABBOTT REALTIME HIV-1 QUALITATIVE
AMPLIFICATION REAGENT KIT; Y 2) ABBOTT REALTIME HIV-1
QUALITATIVE CONTROL KIT.

Indicaciéon de uso: 1) Ensayo de amplificacion por PCR para la deteccién
cualitativa de acidos nucleicos del virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1
(VIH-1) en muestras de plasma y sangre seca humanas. El ensayo no ha sido
validado como analisis de cribado de VIH-1 en muestras de donantes: y 2) Para
establecer la validez del procesamiento del ensayo Abbott RealTime HIV-1
Qualitative en la inmunodeficiencia humana tipo 1 de muestras humanas de
plasma y sangre seca.

Forma de presentacién: 1) Envases por 96 determinaciones, conteniendo:
Internal Control (4 viales x 1.2 ml cada uno), Amplificatiopn Reagent Pack (4
envases X 24 ensayos cada uno, conteniendo cada envase: Thermostable rTth
Polymerase Enzyme [1 frasco x 0.141 ml], HIV-1 Oligonucleotide Reagent [1

frasco x 1.10 mi] y Activation Reagent [1 frasco x 0.40 ml]); y 2) Envases

7 |



conteniendo: Control negativo (12 vialés x 1.8 ml cada uno) y control positivo
alto (12 viales x 1.8 ml cada uno). |

~Periodo de Vida dutil: 1) y 2): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de
elaboracién, conservado a igual o inferior temperatura que -10°C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de anélisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO. | | » |
Nombre y direccion del fabricante: ABBOTT MOLECULAR INC. 1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL 60018 (USA) para ABBO'I'I' GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2,
65205 Wiesbaden (ALEMANIA). | |

Se extiende el presente Cerﬁficavdo de Autorizacion e Inscripcién del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-39-640.
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