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Disposicién
Nimero: DI-2018-6190-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-4753/17-1

VISTO el expediente N°  1-47-3110-4753/17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A solicita autorizacion de
modificacion del registro del Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominado: 1) ADVIA Centaur
HCV; 2) ADVIA Centaur HCV Quality Control Material.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que se autoriza la modificacién solicitada.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 20135.

Por ello;

EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 5294 del producto para diagnostico de uso



in vitro denominado 1) ADVIA Centaur HCV; 2) ADVIA Centaur HCV Quality Control Material.

ARTICULO 2°.- Acéptese NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) ADVIA Centaur HCV (aHCV); 2)
ADVIA Centaur HCV (aHCV) QC Material y NUEVA INDICACION DE USO: 1) Para ser usados en los

diferentes modelos de los sistemas ADVIA Centaur; 2) Para la evaluacién del rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur HCV.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento
N° IF-2018-20846892-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de Inscripcion N° 5294 cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y 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.
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIORES

SIEMENS

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

HCV (aHCV)

Ensayo para la deteccién de anticuerpos tipo inmunoglobulina G (IgG)
frente al virus de la hepatitis C

Revisién actual y fecha @ Rev. V, 2016-03
Nombre del producto Ensayo ADVIA Centaur® HCV REF 03438099
Sistemas Sistema ADVIA Centaur
Sistema ADVIA Centaur XP
Sistema ADVIA Centaur XPT
Materiales requeridos pero que  ADVIA Centaur HCV Quality Control Material REF 03439141
no se proveen ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 1500 ml) REF 01137199
ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 2500 mi) REF 03773025
Tipos de muestras Suero, plasma EDTA, plasma heparinizado con litio © sodio
Rango del ensayo indice de 0,0-11,0
Almacenamiento de reactivos 2-8°C
Estabilidad de reactivos en el 41 dias
sistema

a Enla Rev. B o posterior, una barra vertical en el margen indica una actualizacion 1écnica de la versidn anterior.

Uso previsto

El ensayo ADVIA Centaur® HCV (aHCV) es un inmunoensayo de diagnostico in vitro para la
determinacion cualitativa de los anticuerpos de inmunoglobulina G (IgG) contra el virus de
hepatitis C (VHC) en suero o en plasma humanos (EDTA, heparinizados con litio o sodio),
mediante los sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT. El ensayo se
puede emplear en combinacion con otra informacion serologica y clinica para ayudar en el
diagnéstico de los pacientes con sintomas de hepatitis y de los pacientes con riesgo de contraer
la infeccion de la hepatitis C.
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agHCV Sisternas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT

Resumen y explicacion ek

El ensayo ADVIA Centaur HCV es un inmunoensayo en sandwich de dos lavados que sirve para
la deteccion de anticuerpos tipo IgG frente al virus de la hepatitis C (VHC) en el suero o el
plasma humanos.

£l VHC es endémico en todo el mundo y supone un problema de salud importante. El vHC es el
principal agente etiolégico de la hepatitis crénica que no es de tipo A ni B. La presencia de
anticuerpos frente al VHC indica que es posible que individuo se haya infectado con el VHC o
que puede transmitir una infeccion por VHCY.2,

Al menos 170 millones de individuos de todo el mundo sufren una infeccion cronica por VHC.
La infeccion del VHC suele ser asintomatica; no obstante, la mayor parte de los individuos (mas -
del 80%) expuestos al VHC adquieren una infeccién crénica. En el 20% de estos individuos con
infeccién cronica, la enfermedad evoluciona y da lugar a cirrosis, insuficiencia hepatica y
posiblemente un carcinoma hepatocelular o un colangiocarcinona’=4,

A pesar del gran nimero de individuos con infeccion cronica por el VHC, la incidencia de
infecciones por el VHC cada afo en los paises en vias de desarrollo ha descendido
notablemente en las dltimas décadas. Esto se ha atribuido a una mejora en los estandares
de vida y al aumento de las medidas de salud publica en 1a comunidad medica como son el
cribado de la sangre y los hemoderivados, el uso de jeringas y agujas desechables y la
implantacion de medidas de precaucion universales en todo el sistema sanitario?.

Entre los modos habituales de transmision del VHC se cuentan las transfusiones sanguineas,
la administracion intravenosa de drogas, los procedimientos de colocacion de piercings o de
tatuado, la exposicién nosocomial, el contacto sexual, un contacto casual en el ambito
doméstica, durante la realizacion de técnicas de reproduccion asistida y de la madre al nifio
durante el embarazo, el parto o el periodo de postparto?.>.

El genoma del VHC consta de varias regiones funcionales: el nucleo, la capsula (incluidas las
regiones E1y E2) y la region no estructural (incluidas NS2, NS3, NS4 y NS5). Los
inmunoensayos de deteccion de anticuerpos frente al VHC emplean una combinacion de
proteinas sintéticas o recombinantes a modo de antigenos'.

El ensayo ADVIA Centaur HCV emplea dos antigenos codificados por VHC recombinantes
(c200 y NS5) y un péptido estructu ral sintético codificado por VHC (¢22). La proteina c200 se
deriva tanto de la secuencia NS3 como de la N54. En las regiones NS3 y N54 hay al menos dos
epitopos importantes. Estos dos epitopos especificos se han estudiado extensamente y se ha
demostrado que son fundamentales para la deteccion de anticuerpos en individuos infectados
con el VHC. El antigeno NS5 se deriva de la supuesta porcion de la ARN-polimerasa del genoma
del VHC. Un ndmero importante de individuos infectados con el VHC desarrollan una respuesta
inmunoldgica frente al NS5, El péptido c22 es una secuencia de aminoacidos que se deriva de
la regién estructural del genoma. Este péptido contiene el epitopo estructural del VHC mas
importante. Una respuesta inmu nolégica a la proteina estructural suele ser un indicador
temprano de una infeccion por el VHC!.

Principios del procedimiento

_El ensayo ADVIA Centaur HCV es un inmunoensayo indirecto en sandwich de dos lavados.
La muestra se incuba con la fase solida con antigenos del VHC recombinantes y de péptides
sintéticos. Se formaran complejos antigeno-anticuerpo si hay anticuerpos frente al VHG/en
la muestra. Se emplea reactivo Lite con anticuerpos monaclonales frente a IgG humanas
marcados con éster de acridinio para detectar la I9G frente al VHC de la muestra.
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Sistemas ADVIA Centour, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Reactivos
Conser-
Reactivo Descripcion vacion Estabilidad del reactivo
Cartucho de 10,0 mlicartucho de reactive 2-8°C Sin abrir; Estable hasta la
reactivo primario anticuerpos monoclonales frente a las I9G fecha de caducidad
ADVIA Centaur HCV  humanas (~0,05 pg/ml) marcados con éster de indicada en la caja
ReadyPack”; acridinio en tampdn con seroalbimina bovina, En el sistema: 41 dias
reactivo Lite azida sodica (< 0,1%) y tensioactivo
Cartucho de 20,0 mlfcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
reactivo primario microparticulas paramagnéticas recubiertas fecha de caducidad
ADVIA Centaur HCV  con estreptavidina preformadas con antigeno indicada en la caja
ReadyPack; ¢200 recombinante biotinilado del VHC y En el sistema: 41 dias
reactivo de fase antigeno ¢22p sintético biotinilado del VHC
solida {~0,3 pglml) en tampon con tensioactivo,
estabilizadores y conservantes
Cartucho de 10,0 mlicartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
reactivo primario antigeno NS5 recombinante biotinilado del fecha de caducidad
ADVIA Centaur HCV  VHC (~0,5 pg/ml) en tamp6n con azida sodica indicada en |3 caja
ReadyPack; (< 0,1%) y tensioactivo En el sistema: 41 dias
reactivo auxiliar
Cartucho de 20,0 mlicartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
reactivo auxiliar seroalbumina bovina, suero caprino, azida fecha de caducidad
ADVIA Centaur HCG  sddica (< 0,1%) y tensioactivo indicada en la caja
ReadyPack; reactivo En el sistema: 41 dias
auxiliar [
ADVIA Centaur 2,0 mlfvial 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
HCV Calibrator procesado de plasma humano negativo y fecha de caducidad
positivo en anticuerpos frente al VHC, con indicada en el vial
conservantes En el sistema: 8 horas
ADVIA Centaur 7.0 mlivial 2-8"C Sin abrir: Estable hasta la
HCV Quality Control  procesado de plasma humano negativo y fecha de caducidad
Material @ positivo en anticuerpos frente al VHC, con indicada en el vial
conservantes En el sistema: 8 horas
ADVIA Centaur 1500 milfcartucho 2-25°C Sin abrir: Estable hasta la
Wash 1a tampén salino fosfatado con azida sédica fecha de caducidad
(Lavado 1) (< 0,1%) y tensioactivo indicada en el envase
En el sistema: 1 mes
ADVIA Centaur 2500 mlicartucho 2-25°C Sin abrir: Estable hasta la
Wash 12 tampén salino fosfatado con azida sodica fecha de caducidad
(Lavado 1) (< 0,1%) y tensioactivo indicada en el envase

En el sistema: 1 mes

a Véase Moteriales requeridos pero que no se proveen.
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aHCV Sistemas ADVIA Centour, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Advertencias y precauciones 00
Las hojas de datos de seguridad (MSDS/SDS) se encuentran en siemens.com/healthcare.

e

f‘_,% PRECAUCION PELIGRO BIOLOGICO

ML Algunos componentes de este producto contienen material de origen humano. Ningn método de
analisis conocido puede ofrecer la garantia absoluta de que productos derivados de la sangre humana no
transmitan agentes infecciosos. Todos los productos fabricados con material de origen humano deben
tratarse como productos potencialmente infecciosos. Manipule este producto segun las buenas practicas
de laboratorio establecidas y las medidas de precaucion universalest-2.

El control negativo ha sido sometido a ensayo mediante metodos aprobados por la FDA y ha resultado no
reactivo ante el virus de la hepatitis B, el anticuerpo contra el VHC y el anticuerpo contra el VIH-1/2. El
control positivo, el calibrador bajo y el calibrador alto han sido sometidos a ensayo mediante métodos
aprobados por la FDA y han resultado no reactivos ante el virus de la hepatitis B y el anticuerpo contra
el VIH-1/2. El control positivo, el calibrador bajo y el calibrador alto contienen plasma humano reactivo
ante el anticuerpo contra el VIH. Las unidades han sido tratadas con un procedimiento de inactivacion?
mediante BPL-UV, aunque todos los productos fabricados con material de origen humano deben tratarse
como productos potencialmente infecciosos.

f PRECAUCION
. Este dispositivo contiene material de origen animal y debe manejarse como posible portador y
transmisor de enfermedades.

Contiene azida sddica como conservante. La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Al momento de eliminarlos, evacue los

reactivos con un gran volumen de agua a fin de evitar [a acumulacion de azidas. La eliminacion
por los sistemas de drenaje debe realizarse en conformidad con los requisitos de la regulacion

vigente.
H317 jAtencion!
P280, P272, Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
P302+P352, Llevar guantes/prendas/gafasimascara de proteccion. Las prendas de trabajo

P3334P313, P501 contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes, En caso
de ifritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico. Eliminar el contenido y el
recipiente en conformidad con todas las normas locales, regionales y nacionales.
Contiene: ProClin 300; ADVIA Centaur HCV Celibrator

Deseche los materiales peligrosos o contaminados biologicamente segun las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable,
. de conformidad con los requisitos de la regulacion vigente.

Para uso en diagnastico in vitro.

Preparacion de reactivos
Todos los reactivos son liquidos y estan listos para usarse.

Mezcle manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargarlos en el
sistema. Inspeccione visualmente la parte inferior del cartucho de reactivo para asegurarse
de que todas las particulas se hayan dispersado y vuelvan a estar en suspension. Para obteger
informacion detallada sobre la preparacion de los reactivos que se van a utilizar, consultg’las
instrucciones de uso del sistema.

Nota
« Deseche los cartuchos de reactivo al finalizar el intervalo de estabilidad en el

«  No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.

Rev. V, 2016-03
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LAl
Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT Liilend g

Conservacion y estabilidad
Conserve los reactivos en posicion vertical a una temperatura de 2-8°C.

Proteja los cartuchos de reactivo de todas las fuentes de calor y de luz. Los cartuchos de
reactivo cargados en el sistema estén protegidos de la luz. Almacene los cartuchos de reactiv
sin utilizar a 2-8°C lejos de fuentes de calor y luminicas.

Todos los reactivos permanecen estables a 2-8°C hasta la fecha de caducidad indicada en el
envase.

Recolecciéon y manejo de muestras

Los tipos de muestras recomendados para este ensayo son suero, plasma EDTA y plasma
heparinizado con litio o sodio. No utilice muestras con contaminacion bacteriana evidente.
No se ha establecido la efectividad del ensayo ADVIA Centaur HCV con sangre del cordén
umbilical, muestras de recién nacidos, muestras de cadaveres, muestras inactivadas mediante
calor u otros liquidos corporales que no sean suero o plasma, como por ejemplo saliva, orina,
liquido amnidtico o liquido pleural.

Las siguientes recomendaciones para el manejo y el almacenamiento de muestras de sangre
son proporcionadas por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)10 y mejoradas con
estudios de manipulacion de muestras adicionales con el ensayo ADVIA Centaur HCV:

« Manipule todas las muestras como si fueran posibles transmisoras de enfermedades.

«  Las muestras se procesan por centrifugacion, normalmente seguida de la separacion fisica
del suero o plasma de los eritrocitos. El paso de la centrifugacion puede ocurrir hasta
24 horas después de la extraccion. Cuando se probaron 10 muestras en las que el paso de
centrifugacion varid hasta 24 horas después de la extraccion, no se observaron diferencias
clinicamente significativas.

«  Pruebe las muestras lo antes posible después de su recoleccion. Almacene las muestras a
2-8 °C si no se van a analizar inmediatamente.

«  Almacene las muestras con los tapones y en posicion vertical en todo momente a 2-8°C
durante un maximo de 7 dias.

«  Almacene los tubos primarios de muestras a 2-8°C durante un maximo de 7 dias.
Mantenga las muestras con tapones y en posicion vertical en todo momento. Los tubos
primarios de muestras incluyen suero almacenado en coagulos, plasma almacenado en
eritrocitos concentrados y muestras procesadas y almacenadas tubos de recoleccion de
sangre con barrera de gel. Al analizar 10 muestras contenidas en estos tubos primarios
durante un maximo de 7 dias no se observaron diferencias clinicamente significativas.

» Congele las muestras, sin eritrocitos, a una temperatura inferier o igual a -20°C para un
almacenamiento méas prolongada. No las conserve en un congelador con mecanismo
antiescarcha. Cuando las 10 muestras estuvieron sujetas a 4 ciclos de congelacion/
descongelacion, no se observaron diferencias clinicamente significativas. Mezcle
completamente las muestras descongeladas y centrifiguelas antes de utilizarlas.

+ Envasey etiquete las muestras para su envio de conformidad con las regulaciones
federales e internacionales aplicables que tratan el transporte de muestras clinicas y
agentes etiol6gicos. Las muestras conservadas a temperatura ambiente durante 2 dias
como maximo o refrigeradas hasta 7 dias no mostraron diferencias cualitativas. Almacene
las muestras con tapon y en posicion vertical a 2-8°C cuando lleguen. Si se espera que el
envio exceda los 7 dias, envie las muestras congeladas.

La finalidad de la informacion sobre manipulacion y conservacion es orientar a los usu
Cada laboratorio es responsable de utilizar todas las referencias disponibles y sus propios
estudios cuando se establezcan criterios de estabilidad alternativos para satisfacer pfecesi
especificas.
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gHCV sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT

Procedimiento eof

Materiales suministrados
Se proporcionan los siguientes materiales:

REF Contenido Numero de pruebas

03438099 1 cartucho de reactivo primario ReadyPack con fase solida, reactivo Lite 200
y reactivo auxiliar para ADVIA Centaur HCV

1 cartucho auxiliar que contiene ADVIA Centaur HCV Ancillary
Reagent [me] (Reactivo auxiliar)

Tarjeta de curva maestra para ADVIA Centaur HCV

1 vial de calibrador bajo para ADVIA Centaur HCV

1 vial de calibrador alto para ADVIA Centaur HCV [ea Tw.
Tarjeta de valores asignados del ADVIA Centaur HCV Calibrator

‘Materiales requeridos pero que no se proveen

Los materiales que se enumeran a continuacion son necesarios para realizar este ensayo, pero
no se proporcionan:

. Elemento Descripcion
REF 03439141 ADVIA Centaur HCV quality control material 2 x 7 ml de control negativo
2 x 7 ml de control positivo
Tarjeta de valores previstos
REF 01137199 ADVIA Centaur Wash 1 (Lavado 1) 2 x 1500 mlfcartucho
(112351)
REF 03773025 ADVIA Centaur Wash 12 Imsn| 11 (Lavado 1) 2 x 2500 mlicartucho

a para su uso en sistemas con 2500 ml de capacidad

Procedimiento para el ensayo
Para obtener instrucciones detalladas sobre la realizacion del procedimiento, consulte las
instrucciones de uso del sistema.
El sistema realiza automaticamente las acciones siguientes:
« Dispensa 10 pl de muestra en una cubeta.

+ Dispensa 100 ul de reactivo auxiliar del cartucho auxiliar de HCV y deja en incubacion
durante 5 minutos a 37°C.

. « Dispensa 100 pl de reactivo de fase sélida y 50 pl de reactivo auxiliar del cartucho
ReadyPack para HCV (cartucho de reactivo primario) e incuba durante 18 minutos a 37°C.

+ Separa la fase sélida de la mezcla y aspira el reactivo libre.

« Lava la cubeta con Wash 1.

«  Dispensa 50 pl de reactivo Lile e incuba la mezcla durante 18 minutos a 37°C.
« Lava la cubeta con Wash 1.

+ Dispensa 300 pl de reactivo acido y 300 yl de reactivo base para iniciar la reaccion de
quimioluminiscencia.

. Presenta los resultados obtenidos de acuerdo con la opcién seleccionada, tal y como se
describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Existe una relacion directa entre el nivel de anticuerpos frente al VHC presentes en la muestr
del paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (URL) detectadas por el sistema. Un
resultado de reactivo, no reactivo o equivoco se determina de acuerdo con el valor indice,
establecido con los calibradores. Consulte Interpretacion de los resultados para obteney/una
descripcion del calculo del valor limite.

6120 10629876_ES,

IF-2018-2084689
Blog. |




A ~ -
sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT CONTLY  oHev

Preparacion del sistema

Asegurese de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivo primario y auxiliar. Par
obtener informacion detallada sobre la preparacion del sistema, consulite las instrucciones
funcionamiento del sistema.

Cargue los cartuchos de reactivo primario ReadyPack en el area de reactivos primarios
utilizando las flechas en los cartuchos como guia de colocacion. El sistema mezcla
automaticamente los cartuchos de reactivos primarios para mantener una suspension
homogénea de los reactivos. Cargue los cartuchos de reactivos auxiliares ReadyPack en la
entrada de reactivos auxiliares. Para obtener informacion detallada sobre la carga de reactivos,

consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Nota El reactivo auxiliar suministrado en este kit corresponde al cartucho de reactivo primario
ReadyPack. Na mezcle lotes de reactivo auxiliar con lotes diferentes de cartuchos de reactivos.

Preparacion de las muestras

Este ensayo requiere 10 pl de muestra para una determinacién Unica. Este volumen no incluye
el volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se requiere cuando
se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener mas informacién
sobre la determinacién del volumen minimo requerido, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que tengan las siguientes
caracteristicas:

. Las muestras no contienen fibrina u otras materias en particulas. Elimine las particulas por
centrifugacion.

« Las muestras no tienen burbujas ni espuma.

Estabilidad en el sistema

Los reactivos para ensayos ADVIA Centaur HCV son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad del embalaje o en el sistema durante 41 dias.

Cémo realizar la calibracion

Para calibrar el ensayo ADVIA Centaur HCV, use los ADVIA Centaur HCV Calibrators
suministrados con cada kit. Los calibradores suministrados en este kit corresponden al cartucho
de reactivo primario ReadyPack.

Nota Los calibradores alto y bajo suministrados en este kit se corresponden con el cartucho de
reactivo primario ReadyPack. No mezcle lotes de calibrador con lotes diferentes de cartuchos de
reactivos.

Cada lote de calibradores contiene una tarjeta de valores asignados del calibrador para facilitar
el ingreso de los valores de calibracion en el sistema. Introduzca los valores con el lector de
cédigos de barras o el teclado. Para obtener informacién detallada sobre el ingreso de valores
del calibrador, consulte las instrucciones de uso del sistema.

Nota Este procedimiento utiliza volumenes de calibrador suficientes para medir cada
calibrador por duplicado.

Realice el procedimiento de calibracién siguiendo los pasos descritos a continuacion:
1. Programe los calibradores en la lista de trabajo.

2. lIdentifique dos copas de muestras con etiquetas de codigo de barras de calibrador: una

para el calibrador bajo y otra para el alto.

3. Mezcle suavemente los calibradores alto y bajo y dispense al menos 4-5 gétas en las copas

de muestras apropiadas.
Nota Cada gota del vial del calibrador es de aproximadamente 50 yy.
4, Cargue las copas de muestras en un soporte.
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aHCVv Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centour XPT

5. Cologue el soporte en la cadena de entrada de muestras. Con
6. Aseglrese de que los reactivos del ensayo estén cargados.
7. Inicie |a cadena de entrada, si hace falta.

Nota Deseche el calibrador que pueda quedar en las copas de muestras transcurridas 8 horas.
No vuelva a llenar las copas de muestras cuando se haya vaciado su contenido; si hace falta,
dispense calibradores nuevos.

Frecuencia de la calibracion
Calibre el ensayo al finalizar el intervalo de calibracion de 28 dias.
Ademas, el ensayo ADVIA Centaur HCV requiere una calibracion a dos puntos:
« Cuando se cambien los nimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.
+ Cuando se reemplacen componentes del sistema.
+ Cuando los resultados del control de calidad estén repetidamente fuera de rango.

Uso de etiquetas de cédigo de barras

Nota Las etiquetas del codigo de barras del calibrador son especificos del numero de lote. No
utilice etiquetas de cédigo de barras de un lote de calibradores con otro lote de calibradores.

Utilice las etiquetas de cadigo de barras del ADVIA Centaur HCV Calibrator para identificar las
copas de muestras del calibrador alto y bajo al realizar el ensayo ADVIA Centaur HCV. Cologue
la etiqueta de codigo de barras en la copa de muestras para que los caracteres legibles en la
cara de la etiqueta estén en posicion vertical en la copa de muestras.

Calibracion de curva maestra

El ensayo ADVIA Centaur HCV requiere calibrar la curva maestra cuando se utiliza un nuevo
numero de lote de reactivo Lite, fase sdlida y reactivo auxiliar. Utilizar el lector de codigo de
barras o el teclado para introducir en el sistema los valores de la curva maestra cada vez que se
use un nimero de lote nuevo de reactivo Lite, fase solida y reactivo auxiliar. La tarjeta de curva
maestra contiene los valores de la curva maestra. Para obtener informacion detallada sobre la
introduccién de valores de calibracién, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.

Realizar el control de calidad

Respete la frecuencia de control de calidad que se sefiale en las regulaciones gubernamentales
o en los requisitos de autorizacién.

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur HCV, use los ADVIA Centaur HCV quality
control materials. Consulte la tarjeta de valor esperado para los valores esperados sugeridos
especificos para el nimero de lote de los controles positivos y negativos.

Para obtener informacion detallada sobre la introduccion de valores de control de calidad,
consulte las instrucciones de funcionamiente del sistema.

Para supervisar el rendimiento del sistema y las tendencias de gréficos, como requisito minimo,
las muestras de control de calidad deben ensayarse en cada turno en que se analizan las
muestras. También deben analizarse muestras de control de calidad cuando se lleve a cabo una
calibracién a dos puntos. Tratar todas las muestras para control de calidad como si se tratase de
muestras de pacientes.

Nota Este procedimiento utiliza volimenes de control suficientes para medir cada control por
duplicado.
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Realice el procedimiento de control de calidad siguiendo estos pasos:

1. Programe las muestras de control de calidad en la lista de trabajo.

2. Etiquete dos copas de muestras con etiquetas con cédigos de barras de control de clidad: G/
una para positivo y otra para negativo. AN

3. Mezcle suavemente los materiales de control de calidad y dispense al menos 4-5 gota
las copas de muestras apropiadas.

Nota Cada gota del vial de control es de aproximadamente 50 ul.
Cargue las copas de muestras en un soporte.

4
5. Coloque el soporte en la cadena de entrada de muestras.
6. Asegurese de que los reactivos del ensayo estén cargados.
7. Inicie la cadena de entrada, si hace falta.

Nota Deseche el material de control de calidad que pueda quedar en las copas de muestras
transcurridas 8 horas. No vuelva a llenar las copas de muestras cuando se haya vaciado su
contenido; si hace falta, dispense materiales de control de calidad nuevos.

Uso de etiquetas de cdodigo de barras

Nota Las etiquetas del codigo de barras del control son especificos del nimero de lote. No use
etiquetas de codigo de barras de un lote de controles con otro lote de controles.

Utilice las etiquetas de codigo de barras del control de calidad ADVIA Centaur HCV para
identificar las copas de muestras positivas y negativas al realizar el ensayo ADVIA Centaur HCV.
Cologue la etiqueta de codigo de barras en la copa de muestras para que los caracteres legibles
en la cara de la etiqueta estén en posicion vertical en la copa de muestras.

Acciones correctivas

Si los resultados del control de calidad no estan dentro de los valores previstos ni dentro de los
valores establecidos por el laboraterio, no comunique los resultados. Adopte las siguientes
medidas:

« Compruebe que los materiales no hayan caducado.

« Compruebe que se haya realizado el mantenimiento requerido.

« Compruebe que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
« Vuelva a realizar el ensayo con muestras de control de calidad nuevas.

«  Sjes necesario, pida ayuda a su proveedor de asistencia técnica o distribuidor local.
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Resultados

Calculo de los resultados

Para obtener informacion detallada sobre como el sistema calcula los resultados, consulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema.

El sistema notifica los resultados de anticuerpos frente al VHC en valores indice y como
reactivo, no reactivo o equivoco.

Interpretacion de los resultados

El siguiente algoritmo de analisis se basa en las Guidelines for Laboratory Testing and Result
Reporting of Antibody to Hepatitis C Virus, MMWR 2003: 52(RR03) de los Centers for Disease
Control.

«  Las muestras con un valor calculado menor a 0,80 de valor indice se consideran no
reactivas para los anticuerpos lgG frente al VHC.

+  Las muestras con un valor calculado mayor o igual a un valor de indice de 0,80 y menor de
un valor de indice de 1,00 se consideran equivocas. Es aconsejable repetir la muestra por
duplicado. Si 2 de los 3 resultados de muestras son un valor de indice inferior a 0,80, la
muestra se considera no reactiva. Si 2 de los 3 resultados de muestras son superiores o
iguales a 1,00 de valor de indice, la muestra se considera reactiva y es aconsejable someter
la muestra a pruebas complementarias. Si 2 de los 3 resultados de muestra son superiores
o iguales a 0,80 e inferiores a 1,00 de valor de indice, es aconsejable someter la muestra a
pruebas complementarias.

« Las muestras con un valor calculado igual o mayor a 1,00 de valor indice se consideran
reactivas para los anticuerpos 1gG frente al VHC. Es aconsejable repetir la muestra por
duplicado. Si 2 de los 3 resultados de muestras son un valor de indice inferior 8 0,80, la
muestra se considera no reactiva. Si 2 de los 3 resultados de muestras son superiores o
iguales a 1,00 de valor de indice, la muestra se'considera reactiva y es aconsejable someter
la muestra a pruebas complementarias. Si 2 de los 3 resultados de muestra son superiores
o iguales a 0,80 e inferiores a 1,00 de valor de indice, es aconsejable someter la muestra a
pruebas complementarias.

«  Ellimite del ensayo ADVIA Centaur HCV se verifico de acuerdo con los resultados de la
curva de caracteristicas operativas del receptor (COR)1.

«  Los resultados de las muestras no son vélidos y deben repetirse si los controles se
manifiestan fuera del rango.

10120 10629876_EF Reyl Vv, 2016-03
PN-DNPM#ANMAT



sisternas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT aHCVY

Limitaciones o

La informaci6n siguiente pertenece a las limitaciones del ensayo: Lo

El ensayo ADVIA Centaur HCV esta limitado a la deteccion de anticuerpos delalgG ¢ Py
virus de la hepatitis C en suero o plasma humanos (plasma EDTA o heparinizado o difioo Ouo A 'l
sodio). i

{7

6 )

Qi

A 7
Al

Un resultado de analisis negativo no excluye la posibilidad de exposicion al VHC o |
infeccion consiguiente. Los anticuerpos frente al VHC pueden ser indetectables en al
fases de la infeccion y en algunas cuadros clinicos.

No se han establecido las caracteristicas del rendimiento del ensayo al utilizar el ensayo
ADVIA Centaur HCV en combinacién con los ensayos de otros fabricantes con los que se
buscan marcadores serolagicos especificos del VHC,

No se ha establecido la efectividad del ensayo ADVIA Centaur HCV con sangre del cordon
umbsilical, muestras de recién nacidos, muestras de cadaveres, muestras inactivadas
mediante calor u otros liquidos corporales que nNo sean sUerc o plasma, como por ejemplo
saliva, orina, liquido amniético o liquido pleural.

El rendimiento del ensayo no se ha establecido para poblaciones de pacientes
inmunocomprometidos o inmunodeprimidos.

No se recomienda el analisis de mezclas de sangre o de productos derivados de dichas
mezclas.

No utilice muestras con contaminacion bacteriana evidente.

Los anticuerpos heterdfilos del suero humano pueden reaccionar con las inmunoglobulinas
del reactivo e interferir en los inmunoensayos in vitro12, Los pacientes que estan expuestos
habitualmente a animales 0 a productos de suero animal pueden ser propensos a esta
interferencia y podrian observarse resultados anormales. Es posible que se requiera
informacion adicional para el diagnostico.

Valores previstos

En una poblacion de 5015 muestras de sangre y 213 muestras de pacientes hospitalarios, el
ndmero de muestras reactivas { = valor de indice 1,00) en anticuerpos frente al VHC mediante
el ensayo ADVIA Centaur HCV fue de 8 (0,1 59). Con las pruebas complementarias se
obtuvieron tres resultados positivos confirmatorios en las muestras.

Al igual que en todos los ensayos de diagnostico in vitro, cada laboratorio debe determinar sus
propios rangos de referencia para la evaluacién diagnéstica de los resultados de los
pacientes?3,

10629876_ES Rev. V, 2016:03
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Sistenas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centour XPT

Caracteristicas del rendimiento

Sensibilidad y especificidad clinicas

La especificidad y sensibilidad relativas se determinaron comparando los resultados del ensayo
ADVIA Centaur HCV con un ensayo de anticuerpos frente al VHC disponible en el mercado en
2 puntos de evaluacién. Se analizaron 5015 muestras de sangre, 213 muestras de pacientes
hospitalarios y 449 muestras positivas en el VHC, Las muestras que resultaron reactivas o
discordantes se repitieron por duplicado. Las muestras que resultaron repetidamente reactivas
o discordantes se confirmaron con pruebas complementarias de inmunotransferencia. Las
muestras que produjeron resultados equivocos no se incluyeron en el calculo de la sensibilidad
resuelta y la especificidad resuelta.

Especificidad Clinica

Se analizé una poblacién de 5015 donantes de sangre y 213 pacientes hospitalizados usando
el ensayo ADVIA Centaur HCV y un ensayo de anticuerpos frente al VHC automatizado
disponible en el mercado. Los resultados del ensayo ADVIA Centaur HCV se muestran en la
tabla siguiente:

Prueba

Grupo de Noreactiva  Reactiva complementaria  Especificidad
pacientes Nomero (%) (%) Equivoco positiva resuelta
Donantes de 5015 5007 6 2 1 99,90%
sangre (99,84%}) (0,12%) {0,04%) (5007i5012)
Pacientes 213 211 2 0 3 100%
hospitalizados (99,06%) (0,93%) (210/210)
Total 5228 5218 8 2 4 99,90%

(99,80%) {0,15%) (0,038%) (5217/5222)

La especificidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur HCV fue del 99,90% (521 715222) con un
intervalo de confianza (1C) del 95% de 99,78 a 99,97%.

Sensibilidad clinica

Se analizaron mediante el ensayo ADVIA Centaur HCV y un ensaye de anticuerpos frente al VHC
disponible en el mercado 449 muestras de pacientes con el VHC, cuyos resultados positivos se
habian confirmado con pruebas complementarias. De estas muestras positivas, 449 fueron
reactivas con el ensayo ADVIA Centaur HCV. La sensibilidad relativa inicial fue del 100%.

Ensayo de anticuerpos frente al

VHC de referencia
Ensayo ADVIA Centaur HCV Reactivos No reactivos Total
Reactivos {indice = 1,00) 449 0 449
Equivoca ( = 0,80- < 1,00 de indice) 0 0 0
No reactivos {indice < 0,80) 0 0 0
Total 449 0 449

12120

La sensibilidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur HCV fue del 100% (449/449) con un
intervalo de confianza (IC) del 95% de 99,18 a 100%.
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Precision

Se evalud la precision de acuerdo con el protocolo EP5-A2 del CLSI'4. De conformidad con e ;e’
protocolo, se realizé el ensayo 2 veces al dia durante 20 dias (n = 80 por cada muestra) con \
1 lote de reactivos. El instrumento se calibrd en la primera serie del dia uno. Los resultados del
ensayo se calcularon con la calibracion a dos puntos. Se obtuvieron los siguientes resultados:

‘-ﬁ z

BW

Rl Durante el analisis Entre andlisis Total

Muestra indice DE V% DE V% DE CV %
Control negativo 0,05 0,00 4,1 0.00 4.4 0,01 NA @
Control positivo 5,43 0,11 2.1 0,14 2.5 0.36 6.6
K2 EDTA 0,04 0,01 13,0 0.01 17.3 0,01 NA
K2 EDTA 1,39 0,03 2,5 0,04 3.0 0.1 8,2
K2 EDTA 3,88 0,09 2,3 0,10 2,7 0,30 7.8
K2 EDTA 5,43 0,11 2,0 0,15 2,8 0,41 7.5
K2 EDTA 8,64 0,18 2.1 0,18 21 0,58 6,7
Heparina de litie 0,07 0,00 4,2 0,01 7.3 0.01 NA
Heparina de litic 1,42 0,04 2.5 0,07 4,8 0,10 6,9
Heparina de litio 3,82 0,09 2.4 0,18 4,7 0.24 6,2
Heparina de litio 5,10 0,16 3,2 0,25 4,8 0,31 6,0
Heparina de litio 8,69 017 2,0 0,40 4,6 0,43 50
Heparina sédica 0,23 0,01 4,5 0,03 11.0 0,03 NA
Heparina sédica 1,51 0,07 4,6 0,07 4,6 0,10 6.6
Heparina sodica 4,04 0,14 3.4 0,16 4,0 0,23 5.7
Heparina sodica 5,55 0.26 4,7 0,24 4,4 0.36 6.5
Heparina sodica 8,57 0,21 25 0,15 1,8 0,62 7.2
Suero 1 0,12 0.01 9.4 0,00 3.3 0,05 NA
Suero 2 1,08 0,03 3,2 0,04 37 0,09 8,3
Suero 3 3,83 0,09 2,2 0,10 2,7 0.27 7,0
Suero 4 5,58 0.13 2.3 0.12 2.1 0,37 6.6
Suero 5 7.96 0,11 1,4 0,17 21 0,49 6,1
a NA =No aplicable
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Grupos de pruebas de seroconversion &

Se realizaron grupos de pruebas de seroconversién disponibles en el mercado para pacientes
con VHC con el ensayo ADVIA Centaur HCV para determinar la sensibilidad de seroconversion
del ensayo. Los resultados del ensayo ADVIA Centaur HCV en las pruebas de seroconversion
coincidieron en gran medida con los del ensayo de referencia. Se obtuvieron los siguientes

resultados:
Resultado reactivo de anticuerpos frente al VHC Ensayo de referencia frente al ensayo
desde fecha inicia de extraccién ADVIA Centaur
1D Ensayo de referencia Ensayo ADVIA Centaur  Diferencia en nimeros de extraccién @
pruebas  (dias) (dias} {extracciones)
6211 186 182 +1
6212 23 12 +2
6213 43 37 +1
6214 32 30 +1
6215 20 20
6216 23 23 0
6222 40 40
6226 39 37 +1
6227 74 74 0
6228 31 31 0
6229 20 17 +1
PHVS05 21 11 +3
PHV908 19 " +2
9047 28 28
9054 82 82
9058 14 10 +1
$C0400 14 14
SC0403 6 6 0
SC0406 14 9 +1
309948 28 28 0

a Ladiferencia de nimeros de extracciones es relativa al ensayo de referencia. Por ejemplo, un +1 significa que
el ensayo de referencia requirié 1 extraccion adicional antes de determinarse la reactividad en comparacion
con el momento en que el ensayo ADVIA Centaur HCV fue reactivo.

14120 10629876_ v. V, 2016-03
IF-2018-20846 QA‘A(I;N-DNPM#ANMAT
- scar Fresa
/ MIN. 10209



0
Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT eO0LOY  amev

Interferencias
Se evaluaron las interferencias en el ensayo ADVIA Centaur HCV de acuerdo con el docum

la interpretacion clinica del ensayo.

Las muestras de suero que estdnoson... Muestran un cambio = 10% en resultados de hasta. .. x 2
hemolizadas 500 mg/dl de hemoglobina

lipémicas 1000 mgid| de triglicéridos

ictéricas 60 mgldl de bilirrubina cenjugada

ictéricas 40 mgld! de bilirrubina sin conjugar

proteinémicas 12 gl/dl de proteinas

proteinémicas 3,5 gidl de proteina

Reactividad cruzada

Se evaluo la posible reactividad cruzada del ensayo ADVIA Centaur HCV con muestras con otras
infecciones viricas y estados patoldgicos. El estado reactivo respecto a VHC de cada muestra se
verifico con un ensayo de referencia de anticuerpos frente al VHC. Se obtuvieron los siguientes
resultados con el ensayo ADVIA Centaur HCV:

Numera de resultados reactivos en anticuerpos .
frente al VHC
Ntimero

Categoria clinica probado Ensayo ADVIA Centaur Ensayo de referencia
Infeccién por hepatitis A (VHA} 5 0 0
Infeccién del virus de la hepatitis B(VHB) 10 1 1
Enfermedad hepatica no viral 10 1 1
IgG del virus de Epstein-Barr (VEB) 10 0 0
IgM del virus de Epstein-Barr (VEB) 10 0 0
IgG del virus del herpes simple (VHS) 10 0 0
IgM del virus de herpes simple (VHS) 10 o 0
IgG de la sifilis 14 0 0
Virus de inmunodeficiencia 10 1 1
humana (VIH1/2)
IgG del virus de la varicela zoster (VZV) 10 0 0
IgG frente al citomegalovirus (CMV) 10 0 0
IgM frente al citomegalovirus (CMV) 3 0 0
IgG frente a la rubéola 10 0 0
IgG de toxoplasma 10 0] o
Hepatitis alcohdlica 2 1 1
Multiparidad 10 0
Receptor de la vacuna de la gripe 10 2
Artritis reumatoide (RF) 10 1
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Numero de resultados reactives en anticuerpos

frente al VHC

Namero
Categoria clinica probado Ensayo ADVIA Centaur  Ensayo de referencia
Anticuerpo antinuclear (ANA) 10 0 0
Lupus eritematoso sistémico (SLE) 10 0 0
Fibromialgia 10 0 0
Escleroderma 10 0 0
Total de muestras probadas 204 7 7

Estandarizacion

La estandarizacion del ensayo ADVIA Centaur HCV se basa en la concordancia clinica relativa
con ensayos de anticuerpos frente al VHC disponibles en el mercado. Los valores asignados a
los calibradores y controles pueden contrastarse con esta estandarizacion.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, no dude en ponerse en contacto con su distribuidor o proveedor local

de servicio técnico.

siemens.com/healthcare
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Definicion de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo Definicion Simbolo Definicion

VD D_ispositiyo n:iédi_co para . .
- diagnostico in vitro EE: Numero de referencia

. Representante autorizado en la
d Fabricante legal Uni6n Europes
( € Marca CE con nimero de
c € Simbolo de la CE identificacion de organismo
0088 notificado
Consulte las instrucciones de uso ,"’)\ Riesgo biclogico

Limitacidn superior de la

Temperatura minima
temperatura

No congelar (> 0°C) J/- Limitacion ce la temperatura

ez
/I\ Mantener protegido de la luz A
L solar y del calor
]
g Fecha de caducidad ; (n) Contiene material para (n) pruebas
. Agite vigorosamente el paquete
B de reactivos. Consulte el apartado
N, Preparacion de os reactivos en las
LOT Codigo de lote o instrucciones del producto
B ADVIA Centaur especifico del
ensayo para obtener informacion
detallada.
YYYY-MM-DD  Formato de fecha (afio-mes-dia) ~ Rewv. Revision

Nimero hexadecimal variable
que garantiza que los valores de

Definicion de curva maestra definicion que se ingresan para la

curva maestra y para el calibrador
sean validos.

nam%
LoT DTL Detalles del lote °®- Punto verde

@ Reciclar ié*gﬁa‘g Imprimido con tinta de soja/ /
— 7

7Y
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Marcas comerciales
ADVIA Centaur y ReadyPack son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diagnostics

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

Made in the US by Siemens Healthcare Diagnostics for Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. and
Novartis Vaccines and Diagnostics, Inc,

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Sir William Siemens Square
Frimley, Camberley, GU16 8QD
United Kingdom
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SIEMENS PROVECTO HANUAL RSTRUCCIONES ORIGINAL (€

ADVIA Centaur®CP

Immunoassay System

HCV (aHCV)

Ensayo para la deteccion de anticuerpos 1gG (inmunoglobulina G)
frente al virus de la hepatitis C |

Resumen del ensayo

Tipo de muestra Suero, plasma con EDTA, plasma con heparina de litio o de sodio
Volumen de la muestra 10 pl
Calibrador HCV
Rango del ensayo Valor indice 0,0-11,0

Contenido
REF Contenido Niimero de pruebas
03438099 | cartucho de reactivo primario ReadyPack® que contiene 200

fase solida, reactivo lite y reactivo auxiliar para HCV de
ADVIA Centaur¥

| cartucho auxiliar que contiene reactivo auxiliar para HCV de
ADVIA Centaur [xx]

Tarjetas de curva maestra para ADVIA Centaur y ADVIA Centaur
CP HCV

1 vial de calibrador bajo para HCV
1 vial de calibrador alto para HCV

Tarjetas de valores asignados del calibrador para ADVIA Centaur y
ADVIA Centaur CP HCV

Uso previsto

El ensayo ADVIA Centaur® HCV (aHCV) es un inmunoensayo de diagndstico in vitro para la
determinacién cualitativa de anticuerpos 1gG (inmunoglobulina G) frente al virus de la
hepatitis C (HCV) en suero o plasma (con EDTA, heparina de litio o heparina de sodio)
humanos con el sistema ADVIA Centaur CP. El ensayo puede usarse junto con otros datos
serologicos y clinicos como ayuda en ¢l diagnéstico de sujetos con sintomas de hepatitis y en
sujetos con riesgo de desarrollo de infeccion por ¢l virus de la hepatitis C.

Material necesario pero no suministrado

REF Descripcidn Contenido

Sisterna ADVIA Centaur CP*
03439141 Material de control de calidad para HCV de 2 x 7 ml de control negativo [coxtsaf -}

ADVIA Centaur /
2 x 7 ml de control posjtivo [ty -]

Tarjeta de valores CSPZI‘HC]%
Y
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aHCV Sistema ADVIA Centaur CP
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REF Descripcion Contenido T
03395373  Solucién de lavado de agujas de auxiliares 2 cartuchos de reactivo auxiliar
1 para ADVIA Centaur ReadyPack con 25 ml por cartucho

01137199  Solucién de lavado 1 para ADVIA Centaur 2 x 1500 ml/cartucho

(112351)

o bien,

03773025  Solucion de lavado 1 para ADVIA Centaur 2 x 2500 ml/cartucho

'

¢ Para el funcionamiento del sistema se requieren liquidos adicionales. como reactivos dcido v base. Para
obtener informacién sabre cdmo realizar pedidos, consultar las instrucciones de funcionamicnto del sistema,
En las instruccionas de funcionamicnio del sistema también se describen ¢ lavado 1 y otros liquidos.

Resumen y explicacion de la prueba

El ensayo ADVIA Centaur HCV es un inmunoensayo indirecto de tipo sandwich de doble
lavado para la deteccion de anticuerpos 1gG frente al virus de la hepatitis C (HCV)
en suero o plasma humanos.

El HCV es endémico en todo el mundo y supone un problema sanitario grave. El HCV esel
principal agente etioldgico de la hepatitis no A-no B cronica. La presencia de anticuerpos
frente al HCV indica que un sujeto puede haber estado infectado por el HCV o que puede ser
capaz de transmitir la infeccion por el HCV!12, '

Al menos 170 millones de personas en todo el mundo padecen una infeccion cronica por el
HCV. Aunque la infeccion por el HCV a menudo es asintomatica, en la mayoria de los sujetos
(més del 80%) expuestos al HCV se desarrolla una infeccion cronica. En el 20% de los sujetos
con infeccién cronica, la enfermedad evoluciona a cirrosis. insuficiencia hepatica y,
posiblemente, carcinoma hepatocelular o colangiocarcinomal-.

A pesar del gran niimero de sujetos con infeccion cronica por el HCV, la incidencia anual de
infecciones por el HCV en los paises desarrollados ha disminuido significativamente en las
dltimas décadas. Este hecho se ha atribuido a la mejora de las condiciones de vida y al
aumento de las medidas de salud pablica en la comunidad médica, como las pruebas de
deteccion selectiva de sangre y hemoderivados, ¢l uso de jeringas y agujas desechables, y la
aplicacion de precauciones universales en todo el sistema sanitario.

Las vias habituales de transmision del HCV son la transfusion de sangre, ¢l uso de drogas por
via parenteral, los procedimientos de piercing o tatuaje, exposicion hospitalaria, contacto
sexual, contacto doméstico fortuito, durante técnicas de reproduccion asistida y de la madre al
nifio durante el embarazo, el parto o ¢l periodo posparto?3,

El genoma del HCV consta de varias regiones funcionales: el core (centro 0 nucleocapside).
la envoltura (que incluye las regiones E1 'y E2) y la region no estructural (que incluye las
regiones NS2, NS3, NS4 y NS5). Los inmunoensayos para la deteccién de anticuerpos frente
al HCV utilizan una combinacion de proteinas sintéticas y recombinantes como antigenos!.

El ensayo ADVIA Centaur HCV utiliza dos antigenos del HCV codificados recombinantes
(c200 y NS5) ¥ un péptido del core del HCV codificado sintético (¢22). La proteina ¢200
procede de las secuencias NS3 y NS4. Al menos dos epitopos principales estan ubicados en las
regiones NS3 y NS4. Estos dos epitopos especificos se han estudiado ampliamente y han
demostrado ser fundamentales para la deteccion de anticuerpos en sujetos con infeccion por el
HCV. El antigeno NS5 procede de la supuesta parte RNA-polimerasa del genoma del HCV. Un
namero importante de sujetos con infeccion por el HCV experimenta una respucsta B
inmunologica al NSS. El péptido ¢22 es una secuencia de amino4cidos derivada de Iyt
del core del genoma. Este péptido contiene el epitopo principal del core del HCV.

Una respuesta inmunoldgica a la proteina del core a menudo es un indicador pregdz de
infeccion por el HCV1.
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Sistema ADVIA Centaur CP aHCV

El ensayo ADVIA Centaur HCV es un inmunoensayo indirecto tipo siandwich de doble
lavado. La muestra se incuba con fase solida, que contiene antigenos peptidicos del HC
recombinantes v sintéticos. Si la muestra contienc anticuerpos anti-HCV, se formaran
complejos antigeno-anticuerpo. A continuacion se utiliza reactivo lite, que contiene
anticuerpos monoclonales anti-IgG humana marcados con éster de acridinio, para detectar la
1gG anti-HCYV presente en la muestra.

El sistema realiza automaticamente las acciones siguientes:
1. dispensa 10 1l de muestra en una cubeta

2. dispensa 100 pl de reactivo auxiliar del cartucho auxiliar de HCV e incuba la solucion
durante 4 minutos a 37°C

3. dispensa 100 pl de reactivo fase solida y 50 ul de reactivo auxiliar del cartucho (de
reactivo primario) ReadyPack de HCV ¢ incuba los reactivos durante 17 minutos a 37°C
4. separa la fase solida de la mezcla y aspira el reactivo no unido
5. lava la cubeta con solucién de lavado 1 v, a continuacidn, incuba la solucién durante
4 minutos a 37°C
dispensa 50 pl de reactivo lite e incuba la solucion durante 17,67 minutos a 37°C
lava la cubeta con solucion de lavado |

dispensa 300 pl de reactivo acido (R1) y 300 ml de reactivo base (R2) para iniciar la
reaccion de quimioluminiscencia

9. presenta los resultados obtenidos de acuerdo con la opcidn seleccionada, tal y como se
describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema o en el sistema de
ayuda en pantalla

NOTA: El sistema lavara la aguja de reactivos con APW1 con el fin de mitigar la interferencia
potencial entre el ensayo ADVIA Centaur HCV y otros ensayos.

Existe una relacion directa entre la cantidad de anticuerpos anti-HCV presente en la muestra
del paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

Se establece un resultado de reactivo, no reactivo o indeterminado en funcion del valor indice
establecido con los calibradores. Consultar Interpretacion de los resultados para ver una
descripcion del cdlculo del valor limite.

Recogida y manipulacion de las muestras

Los tipos de muestra recomendados para este ensayo son suero. plasma con EDTA o plasma
con heparina de litio o con heparina de sodio. No utilizar muestras con contaminacion
microbiana evidente. No se ha determinado el rendimiento del ensayo HCV de

ADVIA Centaur con muestras de sangre del cordon umbilical, muestras neonatales, muestras
de cadaveres, muestras desactivadas por calor o liquidos corporales distintos de suero o
plasma, como saliva, orina, liquido amnidtico o liquido pleural.

El instituto estadounidense sobre normas de laboratorio (CLSI, Clinical and Laboratory
Standards Institute, antes NCCLS) ha elaborado las siguientes recomendaciones para la
manipulacion y el almacenamiento de muestras de sangre6, que se han ampliado con estudios
adicionales de manipulacion de muestras usando el ensayo HCV de ADVIA Centaur:

«  Todas las muestras deben manipularse como si pudieran transmitir enfermedades./

«  Las muestras deben procesarse por centrifugacion, habitualmente seguida de la g paracion
fisica del suero o plasma de los hematies. La etapa de centrifugacion pugde te
hasta 24 horas después de la extraccion de la muestra. Cuando se analjzaron
en las que la etapa de centrifugacion tuvo lugar con una variacion de/hasta 4 horas
después de la extraccion, no sc observaron diferencias clinicamen sig:ﬂ cativas.
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»  Una vez recogidas las muestras, éstas deben analizarse lo antes posible. Si no se analizan E
inmediatamente, las muestras deben almacenarse a una temperatura de 2 a 8°C.

«  Almacenar las muestras tapadas y cn posicion vertical en todo momento a una temperatura
de 2 a 8°C durante un méaximo de 7 dias.

. Conservar las muestras de tubos primarios a una temperatura de 2 a 8°C durante un
méximo de 7 dias. Mantener siempre las muestras tapadas y en posicion vertical.
Las muestras de tubos primarios incluyen el suero almacenado en el coagulo, el plasma
almacenado en los concentrados de hematies y las muestras procesadas y almacenadas en
tubos de extraccion de sangre con barrera de gel. Cuando se analizaron 10 muestras que
habian permanecido en estos tubos primarios durante un maximo de 7 dias, no se
observaron diferencias clinicamente significativas.

«  Para periodos de almacenamiento mas largos, congelar las muestras, sin eritrocitos, a una
temperatura igual o inferior a -20°C. No conservar las muestras en un congelador con
mecanismo anti-escarcha. Cuando se sometieron 10 muestras a 4 ciclos de congelacion/
descongelacion, no se observaron diferencias clinicamente significativas. Mezclar bien las
muestras descongeladas y centrifugarlas antes de usarlas.

«  Acondicionar y etiquetar las muestras para su envio de acuerdo con la normativa local e
internacional aplicable al transporte de muestras clinicas y de agentes etiolégicos.
No se observaron diferencias cualitativas en muestras mantenidas a temperatura ambiente
un maximo de 2 dias o en el refrigerador un méaximo de 7 dias. Tras su recepcion,
almacenar las muestras tapadas y en posicion vertical a una temperatura de 2 a 8°C.
Si se prevé que el periodo del envio va a superar los 7 dias, enviar las muestras
congeladas.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurarse de que las muestras tengan las
caracteristicas siguientes:

«  Las muestras no contienen fibrina ni otras materias cn particulas. Eliminar las particulas
por centrifugacidn.

»  Las muestras no tienen burbujas ni espuma.

Reactivos

Almacenar los reactivos en posicion vertical a una temperatura de 2 a 8°C.
Mezclar todos los cartuchos de reactivos primarios manualmente antes de cargarlos en el sistema.
Inspeccionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de que todas las
== particulas se hayan dispersado v se encuentren en suspension. Para obtener informacién detallada
sobre como preparar los reactivos para su uso. consultar ¢l manual del usuario del sistema.
i Conservar lejos de la luz del sol.
1'-\ Mantener protegidos los cartuchos de reactivos de toda fuente de luz. Los cartuchos de reactivos
cargados en el instrumento estan protegidos de la luz. Conservar los cartuchos de reactivos no
usados a una temperatura entre 2 y 8°C protegidos de toda fuente de luz.

Cartucho de Conser-

reactivo Reactivo Volumen Componentes vacion Estabilidad

Cartucho de Reactivo lite 10,0 ml/_anticuerpo monoclonal anti- 2-8°C  hasta la fecha de

reactivo primario cartucho 1gG humana (0,05 pg/ml) caducidad indicada en la

ReadyPack para de marcado con éster de etiqueta del cartucho.

HCV de reactivo acridinio en tampon con Para obtener informacion,

ADVIA Centaur seroatbiimina bovina. azida sobre la estabilidad en 2
sodica (< 0.1%) y surfactante instrumento, <onsulta

Estabilidad en el
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Sistema ADVIA Centaur CP

Cartucho de Conser-
reactivo Reactivo Volumen Componentes vacién
Fase sélida 20,0 ml/  microparticulas 2-8°C
cartucho paramagnélicas recubiertas
de de estreptavidina
reactivo preformadas con antigeno
¢200 del HCV biotinilado sobre la estabilida
recombinante y antigeno instrumento, consultar
¢22p del HCV biotinilado Estabilidad en el
sintético (~0.3 pg/ml) en instrumento ¢ intervalo de
tampon con surfactante, calibracion.
estabilizantes y conservantes
Reactivo 10.0 ml/ antigeno NS5 del HCV 2-8°C hasta la fecha de
auxiliar cartucho biotinilado recombinante caducidad indicada en la
de (0,5 ng/ml) en tampdn con etiqueta del cartucho.
reactivo azida sdédica (<0.1%) y Para obtener informacion
surfactante sobre la estabilidad en el
instrumento, consultar
Estabilidad en el
instrumento e intervalo de
calibracion.
Cartucho de Reactivo 20.0 ml/ seroalbumina bovina, suero 2-8°C  hasta la fecha de
reactivo auxiliar auxiliar cartucho de cabra, azida sodica caducidad indicada en la
(ixc] ReadyPack de (< 0.1%) vy surfactante etiqueta del cartucho.
para HCV de reactivo Para obtener informacidn
ADVIA Centaur sobre la estabilidad en el
instrumento, consultar
Estabilidad en el
instrumemo e intervalo de
cufibracion.
Viales de Calibradores 2,0 ml/  plasma humano procesado  2-8°C  hasta la fecha de
calibrador para vial negativo y positivo caducidad indicada cn la
HCV para anticuerpos anti-HCV etiqueta del vial
con conservantes o bien
en el instrumento: 8 horas
Viales de Controles 7.0 ml/  plasma humano procesado  2-8°C  hasta la fecha de
material de vial negativo y positivo para caducidad indicada en la
control de calidad anticuerpos anti-HCV con etiqueta del vial
para HCV conservantes o bien
en el instrumento: 8 horas
ADVIA Centaur Lavado 1* 2x solucion salina tamponada  2-25°C Hasta la fecha de
EInM 1500 ml/ con fostato con azida sodica caducidad indicada
vial (< 0.1%) y surfactante en el vial
o bien
en el instrumento: 1 mes
ADVIA Centaur Lavado 1* 2x solucion salina tamponada  2-25°C Hasta la fecha
T i 2500 ml/ con fosfato con azida sGdica de caducidad indicada
vial (< 0.1%) y surfactante en el vial

o bien
en el instrumento: | mes

= Consultar Material necesario pero no suministrado,
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aHCV Sisterna ADVIA Centaur CP

Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en
siemens.com/healthcare.

H3MT jAdvertencia!
P280,P272,  Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
P302+ P352, Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P333 + P313, Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo.
P501 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. ™S
En caso de irritacion o erupcion cutdnea:
Consultar a un médico. Eliminar el contenido y ¢l recipiente de acuerdo con las
normativas locales, regionales y nacionales,
Contiene: ProClin 300; ADVIA Centaur HCV Calibrator

H319,H315, ;Advertencial
H290 Provoca irrilacion ocular grave. Provoca irritacion cutdnea. Puede ser corrosivo
P280, P264,  para los metales.
P305 + P351 + Llevar guantes/prendas/gafas/mdscara de proteccion.
P338 Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir

aclarando.
Contiene: Hidroxido de sodio; ADVIA Centaur Probe Wash |
. ) iPRECAUCIONl PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL: Algunos componentes de este producto contienen
fs material de origen humano. Ningin método de andlisis conocido puede ofrecer una garantia completa de que

los productos derivados de sangre humana no puedan transmitir agentes infecciosos. Todos los praductos
fabricados con material de origen humano deben manipularse como si fueran potencialmente infecciosos.
Manipule este producto de acuerdo con las practicas correctus de laboratorio establecidas y con las
precauciones universales?®.

El control negativo ha sido analizado con métodos aprobados por la FDA (Food and Drug Administration) de
Estados Unidos que han demostrado que no ¢s reactivo para el virus de la hepatitis B3. ¢l anticucrpo Irente al
virus de la hepatitis C (VHC) y el anticuerpo frente al VIH-172. El control positivo, ¢l calibrador bajo v ¢l
calibrador alto han sido analizados con métodos aprobados por la FDA que han demostrado que no son
reactivos para ¢l virus de la hepatitis B ni para el anticuerpo frente al VIH-1/2. El control positivo, el calibrador
bajo y el calibrador alto conticnen plasma humana que ¢s reactivo para los anticuerpos frente el VIIC. Aunque
las unidades fucron tratadas con un provedimicnto de desactivacién por BPL-UV1E, todos los productos
fabricados con material de origen humane deben manipularse como si [ueran potencialmente infecciosos.

PRECAUCION: Este dispositivo contiene material de origen animal y debe manipularse como
potencial portador y transmisor de enfermedades.

NOTA: La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de cobre y plomo y formar azidas
metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos, enjuagar con agua abundante para
evitar la acumulacion de azidas, si la eliminacion es a través de los desagiies sanitarios de
acuerdo con la normativa vigente.

. Para uso diagnéstico in vitro.

Carga de reactivos

Asegiirese de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios y auxiliares.
Para obtener informacion detallada sobre la preparacion del sistema, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Mezclar todos los cartuchos de reactivos primarios manualmente antes de cargarlos en ¢l

sistema. Inspeccionar visualmente ¢l fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de que

todas las particulas se hayan dispersado y se encuentren en suspension. Para obtener
informacién detallada sobre cémo preparar los reactivos para su uso, consultar el manual-del /
usuario del sistema. 4 /
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Sistema ADVIA Centaur CP aHCV

T Bl B
Cargar los cartuchos de reactivos primarios ¢n ¢l drea de reactivos primarios. Las e‘cha@ derfa
etiqueta del extremo se pueden usar como guia para la colocacion. No obstante, la colocagiétin. N A
de los cartuchos de reactivos primarios en la izquierda, en la derecha y en el centrono e /‘? :
necesaria. ya que en el sislema ADVIA Centaur CP solo hay una aguja de reactivo. El sjstefna
mezcla automaticamente los cartuchos de reactivos primarios para mantener la suspens ﬁ (&')\
homogénea de los reactivos. Cargar los cartuchos de reactivo auxiliar ReadyPack en el P
para reactivos auxiliares. Para obtener informacion detallada sobre la carga de reactivos, '
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o ¢l sistema de ayuda en pantalla.

NOTA: Los calibradores alto y bajo proporcionados en este Kit se corresponden con el cartucho
de reactivo primario ReadyPack. No mezclar los lotes del calibrador con lotes diferentes de
cartuchos de reactivos.

NOTA: El reactivo auxiliar proporcionado cn este kit se corresponde con el cartucho de reactivo
primario ReadyPack. No mezclar reactivos de nimeros de lote diferentes,

Estabilidad en el instrumento e intervalo de calibracion

Estabilidad en el instrumento Intervalo de calibracién
70 dias 28 dias

Ademas, el ensayo ADVIA Centaur HCV requicre una calibracion a dos puntos:

« cuando cambien los niimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios

« cuando se reemplacen componentes del sistema

+ cuando los resuitados del control de calidad estén repetidamente fucra de rango

NOTA:

«  Desechar los cartuchos de reactivos al finalizar el intervalo de estabilidad en el
instrumento.

+  No usar los reactivos después de la fecha de caducidad.

Calibracién de curva maestra

El ensayo ADVIA Centaur HCV requiere una calibracién de curva maestra cuando se utiliza
un nimero de lote nuevo de reactivo lite, fase solida y reactivo auxiliar. Utilizar el lector de
codigo de barras o el teclado para introducir en el sistema los valores de la curva maestra cada
vez que se use un nimero de lote nuevo de reactivo lite, fase solida y reactivo auxiliar,

La tarjeta de curva maestra contiene los valores de la curva maestra. Para obtener informacion
detallada sobre la introduccion de valores de calibracion, consultar las instrucciones de
funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Calibracion

Para calibrar el ensayo ADVIA Centaur HCV, utilizar los calibradores para HCV de
ADVIA Centaur suministrados con cada kit. Los calibradores suministrados en este kit se
corresponden con el cartucho de reactivo primario ReadyPack.

Uso de las etiquetas de cédigo de barras

NOTA: Las etiquetas de cddigo de barras de calibradores son especificas del niimero de lote.
No usar las etiquetas de c6digo de barras de un determinado lote de calibradores con ningiin
otro lote de calibradores. /

Al realizar el ensayo ADVIA Centaur HCV, usar las etiquetas de codigo de
calibrador para HCV de ADVIA Centaur para identificar las copas de mucgiras d
calibradores alto y bajo. Colocar la etiqueta de codigo de barras sobre la gopa d
manera que los caracteres legibles del costado de la etiqueta queden en osicig
la copa de muestras.

muestras de
vertical sobre
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Realizacion de una calibracion

Cada calibrador contiene una tarjeta de valores asignados del calibrador especifica para cada
lote para facilitar la introduccién de los valores de calibracién en el sistema. Introducir los
valores por medio del lector de codigos de barras o el teclado. Para obtener informacion
detallada sobre la introduccion de valores de los calibradores, consultar las instrucciones de
funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Realizar el procedimiento de calibracion mediante los pasos siguientes:

NOTA: Este procedimiento utiliza suficiente volumen de calibrador para medir cada calibrador
por duplicado. :

1. Programar los calibradores en la lista de trabajo.

2. Etiquetar 2 copas de muestras con etiquetas de codigo de barras de calibrador: una para el
bajo y otra para el alto.

NOTA: Cada gota del vial de calibrador contiene aproximadamente 50 pl.

3. Mezclar suavemente los calibradores alto y bajo y dispensar al menos 4-3 gotas de cada
calibrador en las copas de muestras correspondientes. Evitar la formacion de burbujas.

Cargar las copas de muestras en un soporie.

Colocar ¢l soporte en ¢l compartimento de muestras.

Asegurarse de que estén cargados los reactivos del ensayo.

En el ment principal, abrir la pantalla Compartimento de reactivos.

I S

Seleccionar el cartucho ReadyPack de la prueba que se va a calibrar.
9. Seleccionar Calibrar.

NOTA: Desechar todo resto de calibrador que permanezca en las copas de muestras mds de 8
horas. No rellenar las copas de muestras cuando se agote el contenido; si €S necesario,
dispensar calibradores sin usar.

Control de calidad

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion para conocer la
frecuencia de control de calidad.

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur HCV, utilizar material de control de
calidad para HCV de ADVIA Centaur. Consultar la tarjeta de valores esperados para ver
los valores esperados sugeridos especificos para el nitmero de lote de los controles positivo
y negativo.

Uso de las etiquetas de codigo de barras

NOTA: Las etiquetas de codigo de barras del control corresponden a un niimero de lote
especifico. No utilizar etiquetas de codigo de barras de un lote de contrales con otros
lotes de controles.

Al realizar el ensayo ADVIA Centaur HCV, utilizar las etiquetas de codigo de barras de
material de control de calidad para HCV de ADVIA Centaur para identificar las copas de
muestras negativa y positiva. Colocar la etiqueta de codigo de barras sobre |a copa de muestras
de manera que los caracteres legibles del costado de la etiqueta queden en posicion vertical
sobre la copa de muestras. 4

8/18




Sistema ADVIA Centaur CP aHCV

Realizacion del control de calidad

Para obtener informacion detallada sobre la introduccion de valores de control de calida
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pant

Para supervisar el funcionamiento y los graficos de tendencias del sistema, como
requerimiento minimo, analizar material de control de calidad en cada turno de trabajo en
se analicen muestras. Analizar muestras de control de calidad cuando se lleve a cabo una
calibracion a dos puntos. Tratar todas las muestras para control de calidad como si se tratase de
muestras de pacientes.

Realizar el procedimiento de control de calidad mediante los pasos siguientes:

NOTA: Este procedimiento utiliza suficiente volumen de control para medir cada contral por
duplicado.

1. Programar las muestras de control de calidad en la lista de trabajo.

2. Etiquetar 2 copas de muestras con etiquetas de codigo de barras de control de calidad: una
" copa para ¢l control positivo y otra para el ncgativo.

NOTA: Cada gota del vial de control contiene aproximadamente 50 pl.

3. Mezclar suavemente los materiales de control de calidad y dispensar al menos 4-5 gotas
de cada control en las copas de mucstras apropiadas. Evitar la formacion de burbujas.

4. Cargar las copas de muestras en un soporte.

5. Colocar ¢l soporte en el compartiinento de muestras.

6. Asecgurarse de que estén cargados los reactivos del ensayo.
7. Iniciar la serie en caso necesario.

NOTA: Desechar todo material de control de calidad que permanezca en las copas de muestras
més de 8 horas. No rellenar las copas de muestras cuando se agote el contenido; si es
necesario, dispensar materiales de control de calidad sin usar.

Aplicacion de medidas correctoras

Si los resultados del control de calidad no estan dentro de los valores esperados o de los
valores establecidos del laboratorio, no notificar los resultados. Realizar las acciones
siguientes:

«  Verificar que los materiales no hayan caducado.

«  Verificar que se haya llevado a cabo el servicio de mantenimiento requerido.

. Asegurarse de que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
«  Repetir el analisis con muestras de control de calidad nuevas.

+  Sies necesario, ponerse en contacto con ¢l distribuidor o proveedor de asistencia técnica
local.

Volumen de la muestra

Este ensayo requiere 10 pl de muestra para una determinacion dnica. Este volumen no incluye
el volumen muerto del contenedor de muestras ni ¢l volumen adicional que se requiere cuando
se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener informacién /
detallada acerca de la determinacion del volumen minimo requerido, consultar la§  /
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla/’ /
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aHCV Sistema ADVIA Centaur CP

Procedimiento del ensayo onn

Para obtener informacion detallada sobre ¢l procedimiento, consultar las instrucciones de
funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Notas sobre procedimientos

Eliminacion
Desechar los materiales peligrosos y contaminados biolégicamente de acuerdo con la

normativa del centro. Desechar todos los materiales de manera segura y aceptable de acuerdo
con la normativa vigente.

Interpretacion de los resultados

Para obtener informacion detallada sobre como calcula el sistema los resultados, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

El sistema presenta los resultados de anticuerpos anti-HCV en valores indice y como reactivo,
no reactivo o indeterminado,

El siguiente algoritmo de andlisis se basa en ¢l documento Guidelines for Laboratory Testing
and Result Reporting of Antibody 1o Hepatitis C Virus, MMWR 2003: 52(RR03) de los
Centers for Disease Control de Estados Unidos!!.

«  Las muestras con un valor calculado inferior a un valor indice de 0.80 se consideran no
reactivas para los anticuerpos IgG frente al HCV.

. Las muestras con un valor calculado superior o igual a un valor indice de 0,80 ¢ inferior a
un valor indice de 1,00 se consideran indeterminadas. Sc recomienda repetir la muestra
por duplicado. Si dos de los tres resultados de la muestra son inferiores a un valor indice
de 0.80, la muestra se considera no reactiva. Si dos de los tres resultados de la muestra son
iguales o superiores a un valor indice de 1,00, la muestra s¢ considera reactiva, y se
recomienda realizar analisis complementarios de la muestra. Si dos de los tres resultados
de la muestra son iguales o superiores a un valor indice de 0.80 e inferiores a un valor
indice de 1,00, se recomienda realizar analisis complementarios de la muestra.

«  Las muestras con un valor calculado superior o igual a un valor indice de 1.00 se
consideran reactivas para los anticuerpos lgG frente al HCV. Se recomienda repetir la
muestra por duplicado. Si dos de los tres resultados de la muestra son inferiores a un valor
indice de 0.80, la muestra se considera no reactiva. Si dos de los tres resultados de la
muestra son iguales o superiores a un valor indice de 1,00, la muestra se considera
reactiva, y se recomienda realizar analisis complementarios de la muestra. Si dos de los
tres resultados de la muestra son iguales o superiores a un valor indice de 0,80 ¢ inferiores
a un valor indice de 1,00, se recomienda realizar analisis complementarios de la muestra.

«  Elvalor limite del ensayo HCV de ADVIA Centaur se verifico en funcion de los
resultados de la curva ROC (Receiver-Operator characteristics)!2.

«  Elvalor limite del ensayo ADVIA Centaur HCV se verifico basandose en los resultados
de la coincidencia clinica generada a partir de cstudios clinicos. La equivalencia del
ensayo ADVIA Centaur HCV sobre los sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur CP
se establecio usando comparaciones de método clinico (consultar Especificidud y ;
Sensibilidad Clinicas).

+  Silos controles se encuentran fuera de rango, los resultados de las muestras no son
validos. Repetir el ensayo.

« La interpretacién de los resultados se determind para este ensayo con
el sistema ADVIA Centaur.
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Sistema ADVIA Centaur CP aH cv

Limitaciones con

La informacién siguiente se refiere a las limitaciones del ensayo:

« Elensayo ADVIA Centaur HCV estd limitado a la deteccién de anticuerpos 1gG
virus de la hepatitis C en suero o plasma (con EDTA, heparina de litio o heparina d
humanos.

«  Un resultado negativo del ensayo no descarta la posibilidad de exposicion al HCV o
infeccion por este virus. Los anticuerpos HCV pueden ser indetectables en algunas fases
de la infeccion y en ciertas situaciones clinicas.

«  No se han determinado las caracteristicas de rendimiento para el uso del ensayo
ADVIA Centaur HCV con ensayos de otros fabricantes para marcadores seroldgicos
especificos del HCV.

. No sc ha determinado el rendimiento del ensayo ADVIA Centaur HCYV con muestras de
sangre del cordon umbilical, muestras neonatales, muestras de caddveres, muestras
desactivadas por calor o liquidos corporales distintos de suero o plasma, como saliva,
orina, liquido amnidtico o liquido pleural.

+  No se ha determinado el rendimiento del ensayo ADVIA Centaur HCV para poblaciones
de pacientes con inmunodepresidn o inmunosupresion.

. No se recomienda el analisis de mezclas de sangre o productos fabricados a partir de ¢stas
mezclas.

« No utilizar muestras con contaminacion microbiana evidente.

«  Los anticuerpos heterétilos del suero humano pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas del reactivo ¢ interferir en los inmunoensayos in vifro'3, Los pacientes
que estén expuestos habitualmente a animales o a productos de suero animal pueden ser
propensos a esta interferencia y podrian observarse resultados anormales. Puede ser
necesaria informacion adicional para efectuar un diagnéstico.

Resultados esperados

En una poblacién de 5015 muestras de donantes de sangre y 213 muestras de pacientes
hospitalizados, el nimero de muestras con resultados repetidos de reactividad

(= valor indice de 1,00) para los anticuerpos anti-HCV con ¢l ensayo HCV de

ADVIA Centaur fuc de 8 (0.15%). Tres de estas muestras s¢ confirmaron como positivas con
ensayos complementarios.

Al igual que en todos los ensayos de diagnostico in vitro, cada laboratorio debe determinar sus
propios rangos de referencia para la evaluacion diagnostica de los resultados de los
pacientesi*.

Caracteristicas de la prueba

Especificidad y sensibilidad clinicas relativas

La especificidad y la sensibilidad relativas se determinaron comparando el rendimiento del
ensayo HCV de ADVIA Centaur con un ensayo comercial de anti-HCV en dos centros de
evaluacion. Se analizo un total de 5015 muestras de donantes de sangre, 213 muestras de
pacientes hospitalizados y 449 muestras positivas para HCV. Las muestras con resultados
reactivos o discordantes se repitieron por duplicado. Las muestras con resultados reactivos o
discordantes repetidos se confirmaron con una prueba de inmunotransferencia
complementaria. No se incluyeron en el calculo de la sensibilidad y la especificidad regu@llas
las muestras que dicron resultados indeterminados. py

S
L

10629976_ES Rev. K, 2016-03 ) f/ / 11/18
|
PMPM#ANMAT

IF-20185208 ﬁ§gg
/ eveimilr

08

roirn




aHCV Sistema ADVIA Centaur CP

Especificidad clinica

Se analizé una poblacion de 5015 donantes de sangre y 213 pacientes hospitalizados con el
ensayo HCV de ADVIA Centaur y con un ensayo comercial automatizado de anti-HCV. El
rendimiento del ensayo HCV de ADVIA Centaur sc muestra en la siguiente tabla:

Positivoenla
prueba

Grupo de No reactivo Indeter-  complemen- Especificidad
pacientes Namero (%) Reactivo (%) minado taria resuelta
Donantes de 5015 5007 (99,84%) 6 (0,12%) 2 (0,04%) 1 99,90% (5007/5012)
sangre
Pacientes 213 211 (99.06%) 2 (0,93%) 0 3 100% (210/210)
hospitalizados
Total 5228 5218 (99.80%) 8 (0.15%) 2 (0.038%)4 99,90%(5217/5222)

La especificidad resuclta del ensayo HCV de ADVIA Centaur fue del 99,90% (5217/5222),
con un intervalo de confianza (IC) del 95% de 99,78% a 99,97%.

Se analiz6 una poblacion de 1002 muestras utilizando el ensayo HCV de ADVIA Centaur en
los sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur CP. El rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur HCV en el sistema ADVIA Centaur CP se muestra en la siguicnte tabla:

Nlmero No reactivo Reactivo Indeterminado Especificidad resuelta %
1002 1001 0 1 100

La especificidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur HCV en el sistema ADVIA Centaur CP
es del 100% (1001/1001), con un intervalo de confianza (1C) del 95% de 99.63% a 100%.

Sensibilidad clinica

Se analizé una poblacién dec 449 muestras de pacientes con infeccion por el HCV, con un
resultado positivo confirmado con una prueba complementaria, utilizando el ensayo HCV de
ADVIA Centaur y un ensayo comercial de anti-HCV. De estas muestras positivas, un total de
449 fueron reactivas con el ensayo HCV de ADVIA Centaur.

La sensibilidad relativa inicial fue del 100%.

Ensayo anti-HCV de referencia

Ensayo HCV de ADVIA Centaur Reactivo No reactivo Total
Reactivo (valor indice = 1,00) 449 0 449
Indeterminado 0 0 0
{valor indice 2 0,80 — < 1,00)

No reactivo (valor indice < 0.80) 0 0 0
Total 449 0 449

La sensibilidad resuelta del ensayo HCV de ADVIA Centaur fue del 100% (449/449, con un
intervalo de confianza (1C) del 95% de 99.18 a 100%.

Se analizaron 156 muestras reactivas para el ensayo HCV de ADVIA Centaur usando el
ensayo ADVIA Centaur HCV. El rendimiento del ensayo ADVIA Centaur HCV en el sistema
ADVIA Centaur CP se muestra en la siguiente tabla:

Numero No reactivo Reactivo Indetermi-nado  Sensibilidad resuelta % /
154 0 154 0 100 / _Z
*  Prucbas complementarias realizadas en muestras discordantes /
La sensibilidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur HCV en el sistema ADVIA Centauy CP
fue del 100% (154/154), con un intervalo de confianza (1C) del 95% de 97,63%a 100%.
s
Fa //_.
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Reactividad cruzada - :

Se evalué el ensayo HCV de ADVIA Centaur con respecto a una posible reactividad cruza
con otras infecciones virales y muestras de pacientes con diversos estados de enfermedad.
El estado de reactividad frente al HCV de cada muestra se verificé utilizando un ensayo d
referencia de anticuerpos anti-HCV. En el sistema ADVIA Centaur se obtuvieron los
siguientes resultados:

Numero de resultados reactivos de
anticuerpos anti-HCV

Nimero de Ensayo
muestras ADVIA Centaur Ensayo de

Categoria clinica analizadas HCV referencia
Infeccion por el virus de la hepatitis A (VHA) 3 0 0
Infeccién por el virus de la hepatitis B (VHB) 10 l |
Hepatopatfa no viral 10 | ]
IgG frente al virus de Epstein-Barr (VEB) 10 0 0
IgM frente al virus de Epstein-Barr (VEB) 1o 0 0
[yG frente al virus del herpes simple (VHS) 10 0 0
[gM frente al virus del herpes simple (VHS) 10 0 0
IgG frente a la bacteria de la sifilis 14 0 0
Virus de la inmunodeficiencia humana 10 I I
(VIH-1/2)

IgG frente al virus de la varicela zéster (VVZ) 10 0 0
1gG frente al citomegalovirus (CMV) 10 0 0
[gM frente al citomegalovirus (CMV) 3 0 0
IgG frente al virus de la rubéola 10 0 0
1gG anti-toxoplasma 10 0 0
Hepatitis alcoholica 2 1 1
Multiparidad 10 0 0
Receptores de la vacuna antigripal 10 2 2
Artritis reumatoide (FR) 10 1 ]
Anticuerpos antinucleares (ANA) 10 0 0
Lupus eritematoso sistémico (LES) 10 0 0
Fibromialgia 10 0 0
Escleroderimia 10 0 0
Muestras analizadas totales 204 7 7
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Sistema ADVIA Centaur CP

Se evalu6 la interferencia del ensayo HCV de ADVIA Centaur conforme al documento L
EP7-A2 del CLSI'S, Ninguna de las sustancias interferentes en los niveles analizados produjo
un cambio en la interpretacion clinica del ensayo.

Las muestras de suero que estan o son... Demuestran un cambio < 10% en los resultados hasta.. .

hemolizadas 500 mg/dl de hemoglobina

lipémicas 1000 mg/dl de triglicéridos

ictéricas 60 mg/dl de bilirrubina conjugada
ictéricas 40 mg/dl de bilirrubina no conjugada
proteinémicas 12 g/dl de proteina

proteinémicas 3,5 g/dl de proteina*

+  Demuestran un cambio = 10% en los resultados con niveles de proteina tan bajos como 3.5 g/dl.

Paneles de seroconversion

Se analizaron paneles comerciales de seroconversion de pacientes con infeccion por el VHC
con el ensayo ADVIA Centaur HCV en los sistemas ADVIA Centaur y ADVIA Centaur CP
para determinar la sensibilidad de seroconversion del ensayo. El rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur HCV en el sistema ADVIA Centaur CP fue muy parecido al rendimiento del
ensayo en el sistema ADVIA Centaur. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Resultado reactivo para anticuerpos anti-HCV desdela  Sistema ADVIA Centaur frente al

fecha de extraccién inicial sistema ADVIA Centaur CP
1D del Sistema ADVIA Centaur Sistema ADVIA Centaur CP Diferencia en el niimero de
panel (dias) (dias) extracciones de sangre {extracciones)
6211 182 182 0
6212 12 12 1]
6213 37 37 U]
6214 30 30 0
6215 20 20 0
6216 23 23 0
6222 40 4() 0
6226 37 37 0
6227 74 74 0
6228 31 3l 0
6229 17 17 0
9047 28 28 0
9054 82 82 1]
9058 10 10 0
PHV908 11 11 0

M#ANMAT
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Sistema ADVIA Centaur CP aHCV
Precision Ny v
La precision se evaluo conforme al protocolo EP5-A2 del CLSI6, [Las muestras se }!na'liz’

en 2 repeticiones, 2 veces al dia durante 20 dias. Los resultados siguientes se obtuvieron
realizando los andlisis en 2 sistemas ADVIA Centaur CP:

Intraserie Interserie Total
Media
Muestra (valorindice) ~ DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%)
Control negativo ¢ 12 0,01 NA* 0,01 NA 0,02 NA
Control positivo 2 98 0.08 2.8 0,14 4.6 0,16 54
Suero | 0.07 0.01 NA 0,01 NA 0,02 NA
Suero 2 0,83 0,03 3. 0,07 8,3 0.07 8,8
Suero 3 1,20 0,03 2.8 0.11 9.0 0,11 9.4
Suero 4 2,37 0,07 3.1 0,17 7,0 0,18 7.7
Suero 5 5,53 0.16 2.9 0.33 59 0,37 6.6

*  NA = No aplicable

@ Normalizacion

La estandarizacion del ensayo ADVIA Centaur HCV en el sistema ADVIA Centaur CP esta
basada concondancias clinicas relativas frente el ensayo ADVIA Centaur HCYV en el sistema
ADVIA Centaur. Los valores asignados para calibradores y controles son conformes a ¢sta
normalizacion.

Asistencia técnica

Para obtener servicio al cliente. ponerse en contacto con el proveedor local de servicio téenico.

siemens.com/healthcare
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Sistema ADVIA Centaur CP

Definicion de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en fa etiqueta del producto:

Simbaolo

Definicion

Simbolo

Definicion

IVD

£ ')}:\{.i:- %@E g E-I

LOT

YYYY-MM-DD

&

Dispositivo médico para
diagnostico in vitro

Fabricante legal

Simbolo de la CE

Consulte las instrucciones de uso

No congelar (> 0°C)

Temperatura minima

Mantener protegido de la luz
solar y del calor

Fecha de caducidad

Cadigo de lote

Formato de fecha {(afio-mes-dia)

Definicion de curva maestra

Detalles del lote

Reciclar

TED WITIE,
OYINK

NGmero de referencia

Representante autorizado en |3
Unién Europea

Marca CE con nimero de
identificacion de arganismo
notificado

Riesgo bioldgico

Limitacion de |la temperatura

Limitacion superior de la
temperatura

Arriba

Contiene material para {n) pruebas

Agite vigorosamente el paquete
de reactivos. Consulte el apartado
Preparacion de los reactivos en
las instrucciones del producto
ADVIA Centaur especifico del
ensayo para obtener informacion
detallada.

Revision

Numero hexadecimal variable
que garantiza que los valores de
definicion que se ingresan para la

curva maestra y para el calibrador
sean validos.

Punto verde

Imprimido con tinta dF_;,{{Jja
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

SIEMENS Cmga
QC

Control de calidad
de VHC

Contenido

Contenido

03439141 2 viales de control negativo [conraot] - ]
2 viales de control positivo [costhot] - |
Tarjeta de valores esperados y etiquetas de codigo de barras

10994399 Rev. 3, 2014-09

Uso previsto

para supervisar el rendimiento del ensayo VHC en los sistemas

ADVIA Centaur®, El readimiento del material de control de calidad para

VHC no se ha establecido a través de ningun otro ensayo anti-VHC.
ADVERTENCIA: La ley federal de los Estades Unidos de Norteamérica resiringe
la venta de este dispositivo por o 3 salicitud de un médice.

Descripcidn del control
Volumen Componentes Conservacion Estabilidad

7,0 milvial Procesado de 2-5°C Hasta la fecha de caducidad
plasma humano de la etiqueta del vial
negativo y positivo
£n anticLerpos
frente al VHC, con
canservantes

M
en el instrumento: 8 horas

Para uso en diagnéstico in vilig.
Las fichas de datos de seguridad (MSDSISDS} estén disponibles en
www.siemens.com/fdiagnostics.

H317 Advertencial

P280, P272, Puede provocar una reaccidn alérgica en la piel.

P3024P352, Llevar guantesiprendasigafasimascara ce

P333+P313, P501 proteccién, Las prendas de trabajo contaminadas
no podrén sacarse del lugar de trabajo.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con
agua y jab6n abundantes. En caso de irmtacién o
erupcion cutanea: Consultar a un médico, Elminar
¢l contenido y el recipiente de acuerdo con [as
normativas locales, regionales y nacionales.
Contiene: Proclin 300

A. |PRECAUCION! POSIBLE PELIGRO BIOLOGICO: Los contrales
-\A{\ contienen material de origen humano. Kinglin método de analisis
conocida puede ofrecer la garantia absoluta de que produttos
cerivados de 1 sangre humana no transmitan agentes infeccigsos,
Todas los preductos fabricados con material de ongen hurmano deben
wratarse como productos potencialmente infecciosos. Manipular este
producto seglin las buenas pricticas de laboratorio establecidas y las
medidas de precaucion universales!-2. Utilizar proteccién ocular
y guantes cuando se manipule este producto; lavarse las manos tras
la'manipulacién.
£l control negativo ha sido sometide a ensayc mediante métodos
aprobados per la FDA y ha resultado no reactivo frente al virus de la
hepatitis B, el anticuerpo contra el virus de la hepatitis C(VHC) y el
anticuerpo contra el VIH-1/2. El control positivo ha side sometido a
ensayo mediante métodos aprobados por la FDAy ha resultado no
reaclivo ante el virus de la hepatitis By el anticuerpo contra el VIH-112
£l control positivo contiene plasma humano que es reactivo ante el
anticuerpo frente al VHC. Las unidades han sido tratadas cen un
procedimiento de inactivacion mediante BPL-UV, aungue todos los
productos fabricados con material de origen humano deben tratarse
como productos potencialmente infecciosos.

Desechar los materiales peligrosos o contaminados bicldgicamente segin las
practicas adoptadas por su institucion. Desechar todos los matenales de
manera segura y aceptable y de conformidad con todos los requisites estatales
y locales.

Los resultados obtenidos con el material de control Ce calidad del VHC
dependen de varios factores. Si se almacena o mezcla de forma inadecuada

o se comenten olros errores de manipulacion pueden obtenerse resuliados
efroneos.

Los controles no son calibradores y no deben emplearse para calibrar ensgy0s.

Preparacién del material de control de calidad
Remover con suavidad e invertir los viales para lograr homageneidad.

ORIGINAL

Uso de las etiquetas de codigos de barras =~ 2=
NOTA: Las etiquelas del cocigo ce barras del control son esaeu’fiﬁs cglr‘f.
namero de late, No usar etiguetas de cédigo de barras de un lote Ee
con otro lote de controles.

Utlice las etiquetas de codige de barras del control de calidad de los

anticuerpos frente al VHC para identificar los copas de muestras posi
y negativas al realizar el ensaya ADVIA Centaur VHC. Colocar la euqu
cédigo de batras en la copa de muestras para que lcs caracteres legibl

cara de la evqueta estén en posicion vertical en la copa de muestfas.

Realizacion del control de calidad

Para obtener informacion detallada sobre como introgucir los valores del

control de calidad, consultar las instrucciones de funcionamiento o la ayuda en

linga del sistema

para supervisar el rendimienta del sistema y las tendencias de gréficos, como

requisito minima, las muestras de control de calidad deben analizarse en cada

seria de muestras analizadas. También deben analizarse muestras de contrcl

de calidad despugés de ung calipracion a dos puntos. Tratar todas las muestras

de control de calidad como si se tratase de muestras de pacientes.

NOTA: Esle procedimiente utiliza volimenes de control suficientes para medir

cada control por duplcado.

1. Programar las muastras de control de calidzd enla lista de trabajo.

2. Etiquetar dos copas de muestras con etiquetas con codigos de barras de
control de calidad: una para el control positive y otra para el negative,

NOTA: Cada gota del vial de control es de aproximadamente 50 ul.

3. Mezcle suavemente los materiales de control de calidad y disgense al

menags 4-5 gotas en las copas de muestras apropiadas.

Cargar las copas de muestras en ufi soporte.

Colocar el soporte en 1a cadena de entrada de muesiras.

Asegurarse de que los reactivos de la prueba estan cargados.

. lniciar la cadena de entrada, si hace falia.

PRECAUCION: Desechar el material de contrel ce calidad que pueda quedar en

las copas de muestras Lranscurricas B horas. No volvera lenar las copas de

rruestras cuando se haya vaciado su contenido; si hace falta, dispensar

matenales de contrel ¢e calidad nuevos.

= houon

Revisién, edicién e impresién de resultados

Para obterer informacion detallada sobre cdmo revisar, editar e imprimir los
resultados del control de calidad, consultar las instruccionas de
funcionamiento o laayuda en linea del sistema.

Resultados esperados

Cansultar la tarjeta de Expected Volues (Valores esperacos) para conocer los
valores asignados especiticos para el niumero de lote del material de control de
calidad de los anticuerpos frente al VHC, Para obtener mas informacidn,
consultar las instrucciones de uso del reactivo.

Los valores medios establecidos deben encontrarse dentro del rango
especilicado en Volores esperados. Los resultados individuales pueden salirse
del rango.

Aplicacion de acciones correctivas
Si los resultados del control de calidad no estén dentro de los valores
esperados o dentro de los valores establecidos por el laboratorio, no informar
sabre los resultados. Realizar las siguientes acciones:
+ Compicbar gue los materiales no hayan caducado.
+  Comprobar que se haya realizado el martenimiento requerico
«  Comprobar que el procedimiento se haya realizado de acuerdo con las
instrucciones de usg.
«  Volver o realizar la prueba con muestras de centrol de calidad nuevas.
«  Siesnecesario, solicitar ayuda a su proveedor de asistentia téenica
o thstribuidor local.

Limitaciones

No se han establecido los valores ensayes distintos de aquellos
correspordientes a los sistemas ADVIA Centaur. Siel usuario desea emplear
aste material de control con otros ensayes, es responsable de establecer los
rangos adecuados.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, no dude en ponerse en Contaclo con su distribuidor
o groveedor lucal de servicio técnico.

www.siemens.comidiagnostics
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The following symbols may appear cn the product labelingt
werden: | Sulletichetta del prodotto passunc essere presenti i seguent simboli: [ Los siguienies siml
dos predutes: | Falgende symboler kan forekomme p3 praduktmarkrirgen: ! Foljande symtoler kan

gt Les symboles Suivants peuvent appars

Tou npoidviog: | Folgende symboler kan sté pé prod uktmerkingen: | R@O 7 ULIZRADESHEHEN2HEHYET

Definition Symbol

Al s RN
..',-'.j-\.. 3

flre swr les étiquettes ces produits  f Die folgenden Symbole kinnen aul dem Produkielinett verwendet
bolos pueden aparecer en la etiqueta del preducta: ! Os seguintes simbolos podem aparecer no (Clulo
IGrekorina pd produktetiketten: § Ta o<ohouBa odufiera evhiexetan v epgavi{uvion oiny eny

Definition

Symbol

C€

q

ooas

i

Definition

£n: I vitro disgnostic medical device
Fr: Dispositil midical de di iCin vilro LY
De: Medizinisches Gerat zur in vitro Diagnose
It; Dispositive medico per diagnestica in vitro
Es: Dispasitvo médica para diagndstica in wilro
Pt: Dispositivo méd:co para diagndstico in vty
Da: Medicinsk in vitro-diagnesticenngsenhed
Sw; Medicinsk uteustaing Far in witro-diagnustik
El: in vitro Siayvwotied 1rpLed ouokeud

No; Medisingk utstyr bl in vitro diagnostisk

Jar AN MR ERS

En: Catalog Humber

Fr: Numero de rélérence catalogae
De: Katalog Nummer

11: Numero catalego

Es: Numero de referencia
P1: Namere de caldlogs
[Da: Kategorinummer

Sv; Katalogrummer

El: Apii xntaloyou
No: Katalogrumpmer
Ja:henyER

£ Legal manufaciurer

Fr: Fabricant hégal

De: Recntmaliger Hersteller
It: Proctutiore legale

Es: Fabricante legal

Ptz Fabricanta legal

Da: Lovma@ssig producent
Sv: Auktoriserad lillverkare
€6 Nopues) natooeeuaoty

>

Neo: Lonlig pradusent

la BERY

En: d Regre in the Eurgp

Community

Fr: Représentant agréé pour FUnicn europeenne XC

De: Autorisiente Vertretung in dar Européischen Urion
It: Raparesentante autonzzato nella Comunité europes
Es: Represertante autonzado enla Uridn Eurcpea

Pt: Representante Autorizaco na Comunidade Eurupe

Da: Autoriseret reprEsentant s EU

v Auk drep Winam peisha
gemerskapen

El: Efpumnbotnpéves ovnngdounes oty Eupwnaien
Kowoino

MNo: Auteriser representant i EU
Ja: 3= 5 CEEOEMNAE

En: CE Mark.

Fr: Marque CE
De: CE-Kennzeichen
1t: Marchia LE

Es: Marca de la CE
Pt: Marca CE

Da: CE-maxree
Sv: CE-mdrhe

El: fqpovon CE
Na: CE-merke
JaiCE=R =7

En: CE Mark with identification number of notilied body
Fr: Margue CE avec puméro didentlication du cors
noufié

Da: CE-Xennzeichen lgenulikationsnumner cer
berannten Sielie

1t Marehio CE can numero identificativo dellente
natficate

Es: Marca de la CE con nimera de identificacion del
organismo notilicado

Pr: Marca CE, com raimers de icentilicacda o &rgde nolilicade
Da: CE-marrke med il-nummer pd underretiet nyrdighed
Sy; CE-marke med idenufieringsnummer p3
tillstrdsmyndighet

£l IApavei) CE pe oo@po ovoyuupong 1oy FLETG
MOTONOUEgE,

No: CE-metke med ID-nummer for teknisk konveligrgan
Ja: 135 M (Notilied Body) CIRBE RS CE v -7

e

En: Consult instracticns lor use

Fr: Consulter le mode demplai

De: Bedienungshinwerse beachten

1t: Consultare le istruzoni per Fusa

E3: Consulte las nstrucciones de LsD

P1: Consulte as instrugdes ¢¢ utilizagdo

Da: S¢ den medfolgence betjeningsve ledning
Sv: L35 igerom anvandarinstiuktionerna

El: updcukeuteite ng obayicg Auroupriag
No: Se bruksanvisningen

TR EOERICW ST EY

Er; Biclog cal rsk

Fr: Risque biolog.que
De: Bolagisches Ris ko
1t: Rischi /

Es: Riesgo biokigico

Pt: Risco bioldgito

Da: 7 ologisk nsiko

Sv: Biologivk tish

El: Drohoymoy rvBivw

No: Biologisk ris ko

Jar AR T4 AN —EDINAESH Y IV,

VKXX

En; Temperature limilation (K-XC)

Fr. Lomutes de tempbraiure (X=-X"C1

De: Temperaturgrente (X-x'C)

k: Limizi ¢ tempeatute -0

Es: Limitacidn de la tempeiatura{¥-x"C}
PL: Linnites de temperatura (X=-xC)

Da: Temperaturbegraatnng (X-x0)
Sv: Farvaringslemperalur {x=XC)

El: Nepopiepie 8¢ putpnmod (X-X-0}
No: Tempeigtargrense (-XC)

Ja: [RWAE (K-X°C}

En: Upper it of temperature (s -X°C)

- ite superieure de températane [ -X'C)
- Oere Temperaturgrenze (5 -X'C)

e supenione di temperatura [ ]
imitacon supenor de la temperatura (s - X°C)
P Linte maximo de lemperatura (S -X°0)
Da: Qvte twmperaturbegrensning 1 -XC)
v HOgsta temperatur (5 -X°0)

El: Avurtepo Opto Beppospaaict {5 -1
Ko: Owre temperaturgrease ($-X°00

Jo: BEGTARK (<-X°0)

En: Loeer Limit of tempeiature (2 X°C)
Fr: Limvite inféneure ce température (2 X°CH
De: Mindesttemperatur (2 X°C)

It Limine inferiore i termderasura (0]
Es:Temperatura mimima (2 X0

Pz Limte inferior de temperaturd (2 X°C)
Da: Nedre temperaturgrasnse (> 0CH

Sv: Laguta remperaius (2 X°00

El: Kazuwtepo 010 St ppoaponiag (2 X0)
No: Nedre lemperaturgrense (2 X°C)

Ja: BEFH BN (2 XC)

En: Do not freere (> 00

Fi: Ne pas congeler (> 0°C)
De: Hickt enfreren [» 0°0)
It hon congelare (> 2°0)

Es: N congelzr (> 0°Q)

Pt: Nao congele (= U0

Da: M3 ikke nediryies (> 0°01
Sv Edr e trysas (- 0°0

Eb M egtogeXere (= 00
No: M kke Dryse 0= 5700

A nFERLTUB e br LET OT

2014-01

£ Keep away from sunlightard heat

Fr; MAAeMe N60s de ponee ce 13 luouere da selod et de
1o thaleus

De: Voi Sonneseinslrahlung und HilTe stauLen

It: tan esparre alla lucs del sole el calare

Es: Manteaer protegido de la tuz solar y ded calor

Pr: Manter prolegido oa luz solar e 43 calor

Da: Undgh direite scllys cg varme

Sv: Skyddas mot sollus ach vasme

El: Kakpid and 10 S 1o Ao son 1 B ppatnia
No; rold unna sollys ag varme

JuEHCHEE

En; Bawh code

Fr. Numero e rode gu 1t
De: Chargertpreichrurg
It: Codize lotlo

Es: Coriga de lowe

Ptz Sodigo ce lote

Da fie

Sv: Tillverkmagsked

£k Kubintg nopbog
Ko: Latnumemer

It FIA—R

IF-2018-28

- Fr: Sutfisant pow {r) tests

=« E

En: Contairs sufficient ter (n) tests

Oe: Es reicht fur (1) tests
|t: Contiene materale sutficienta per (0] test
£5: Contiere material pata {n) proenas

PL: Cartém o sabciorte para ) testes

Da: Indnotc istrakcelg: vl {n) tests

S Rageer i (n) antal tester

£ Tepsexduevo engped vio (1) eletdang
Ne: Innehalder nok Ul (n) analyser

Jan TAMRARNOTHERSALTURY

En: Green 6ot

Fr: Paint vert

De: Gruner Punat

Jt: Punta varee

Es: Punio verde

Pt: Panto Vende

Oa: Der Grare Punkt
Sv: Grona punkicn
El: Tpamwn koveda
Mo Grenb punet

Ja: =" E = b

En: Up
Frz Haut
Ce: Gben
1t 5u
E£5: Artita
P1: Paracana
Da:0p
Svi Upp
£k Endve
No: Opp

Ja: Fiemm

En: Date format (yras-manihjy

Fr: Forrat de ladare EE-FTHOS )
De: Catumstormat (ahr-Menat)

It; Farmaio Cala Lanno-nese)

Es: Formata de fecha {afg-rmiesd
PL: Formato de data {anc-miés)

Da: Catpfuormat (dr-maned)

Su: Qatumformat (dr-manad)

Ef: Mopwr l'lueporqﬂo; (#10¢-pivach
No: Datoformat (dr-midned}

s QfER (F-8)

En: Recytle

Fr: Recyclage

De: Recyclen

1t: Reiclo

Es: Recicla

PL Feiclar

Da: Genbtug

Sws Kan dtervinrds
El: Avonyshunre
Mot dar gjgivirnes
JazygAvi

s Pripted with soy ik
it ave del'e

e de S0j3

T De: Gedragkt i Sapatate

1t: Stampats con nchrosto d: siia
Es: lrpramicdo ¢on tirta de soja

PL: Impresso com tinta de 303

Da; Teykt med sojablek

Sw: Tryckl med sojablath

El: Exrunuve 1o e pEATV GOviag
No: Trykt med sayableki
JaFBRSLETNREATVLYT

En: Use by

Fr: A utiliser avart
De: Verwendtar by
It Usare entre

Es: Fecha de caducdad
PrUse are 5
Da: Brug &

Svi Utgdngsdatum

Ek: Hpipounvia Aning
No: Sruk lor

Ja: feAIRAIR




Suomi
“VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan 14t laitetta saa myyda vain laakéri 1ai ldakarin mddrdyksesta.”

H317 Varoitus!
P280, P272, \oi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
P3024P352, Kéytd suojak'dsinei1éia‘suojavaa:etustahiImiensuojainta.fkawonsucjaima, Saastuneita

P333+P313, P501 tybvaatteita ei saa vieda tydpaikalta.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU THOLLE: Pese runsaalla vedelld ja saippualla. los ilmenee ihodrsytysta
1ai ihottumaa: Hakeudu ladkariin. Havita sisaltd ja pakkaus xaikkien paikalisten, alueellisten ja
kansallisten madraysien mukaisesti.
Sisltd: Proclin 300

) TARKEA HUCOMAUTUS! MAHDOLUNEN TARTUNTAVAARA: Konltrollit sisaltaval ihmisperdista materiaalia. Millian wanetulla koemenetelmalld e pystytd
(“A‘!- wydellisesti varmistzmaan, etta ihmisverests valmistettu tucte ei sisdll tartuntatautien atheuttaga. Kaikkia inmisveresta valmistettuja tuotteita wlee kasitella
tartuntalahteend. Kasittele 3ta tuotetia ddrimmadisen varovaisesti ja laboratoriosi turva- ja laalumaaraysien mukaisesti.*~? Kayta suoialasej2 j2 —hanskoja
tuotetta kisitellessasi ja pese kédet kasittelyn jdlkeen.

Havits tartuntavaaralliset tai biologisesti kontaminoiluneet materiaalit laitoksesi ohjeiden mukaisesti. Havitd kaikki mateniaahit turvallisella ja hyvaksyuavalld tavalla.
Noudata kaikkia paikallisia veatimuksia.

HCV-laadunvalvontamateriaalilla s2adut tulokset rippuvat monesta tekijastd. Virtheelliset tulokset voival johtua vadrista sdilylyksesta, rittdmatomasta sekoituksesta
1ai ndytteenkdsittelyvirheistd,

Kontrolleja ei saa kdyttds miarityksen kalibroinnissa.

Made in: USA
u Siemens Healthcare Diagnostis Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA
Siemens Healthcare Diagnostics Ld.
Sir William Siemens 5g.

Frimley, Camberley. UX GU16 8QD

Global Siemens  Global Siemeons Global Division

Headquarters Healthcare Headquarters  Siemens Healthcare

Siemens AG Siemens AG Diagnastics Inc.

Wiltelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Beredict Avenue

80333 Muenchen  Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10531-5097

Germany 91052 Erlangen USA )
Germany wawvw.siemens comidiagnostics

F'hoﬂe:_+49 9131840
www.siemens.comihealthcale
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