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Disposiciéon
Nimero: DI-2018-6238-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2553/17-8

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2553/17-8 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, '

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorizacién para la venta a
laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnéstico uso In Vitro denominados 1) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS HIV COMBO REAGENT PACK; 2) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS HIV COMBO CALIBRATOR.

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

autorizacion.

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

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) de los productos médicos para diagnéstico de uso In Vitro denominados 1) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS HIV COMBO REAGENT PACK; 2) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS HIV COMBO CALIBRATOR, de acuerdo a lo solicitado por la
firma WM ARGENTINA S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-21397181 -APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-794-641”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS HIV COMBO REAGENT PACK;
2) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS HIV COMBO CALIBRATOR.

Indicacién de uso: 1) PARA LA DETECCION CUALITATIVA SIMULTANEA DE ANTICUERPOS
FRENTE AL HIV DE TIPOS 1, INCLUIDO EL GRUPO My O, y/o 2 (anti-VIH-1y anti-VIH-2) Y
ANTIGENO p24 DE VIH EN SUERO Y PLASMA HUMANOS (heparina y EDTA), MEDIANTE LOS
SISTEMAS DE INMUNODIAGNOSTICO VITROS ECVECIQ, EL SISTEMA DE
INMUNODIAGNOSTICO VITROS 3600 Y EL VITROS 5600 INTEGRATED SYSTEM; 2) PARA SU
USO EN LA CALIBRACION DE LOS SISTEMAS DE INMUNODIAGNOSTICO VITROS ECVECIQ,
EL SISTEMA DE INMUNODIAGNOSTICO VITROS 3600 Y EL VITROS 5600 INTEGRATED
SYSTEM.

Forma de presentacion: 1) ENVASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CARTUCHO

REACTIVO (100 POCILLOS RECUBIERTOS, REACTIVO DE ENSAYO x 6.2 ml y REACTIVO
CONJUGADO x 16.2 ml); 2) ENVASE CONTENIENDO 1 vial x 2.0 ml.

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1) y 2) 12 meses, conservado a 2 y 8°C.
Condicién de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccién del fabricante: ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, Felindre Meadows, Pencoed,
Bridgend. CF 35 5PZ. (REINO UNIDO).
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VITROS Immunodiagnostic Products T

~_HIV Combo Reagent Pack _ LEE] smzrmy

"~~~ VITROS Immunodiagnostic Products I
.« HIV Combo Calibrator

Aplicacién
’ Solo para uso diagndstico /n vitro.

VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Reagent Pack
Para la deteccion cualitativa simuitanea de-anticuerpos frente al VIH de tipos 1, incluido el grupo My O, ylo 2 (anti-VIH-1 y
anti-ViH-2) y antigeno p24 de VIH en suero y plasma hurmanas (heparine y EDTA) en adultos, mijeres embarazadas,
adolescentes y nifios, mediante los sistemas de inmunodiagndstico VITROS ECIECIQ, el sistema de inmunodiagnéstico
VITROS 3600 y el VITROS 5600 Integrated System.
Los resuitados de la prueba VITROS HIV Combo, junto con ofras pruebas seroldgicas e informacion clinica, sé pueden
utilizar como ayuda para el diagndstico de infeccion por VIH-1 ylo VIH-2 en personas con alto o bajo riesgo de infeccién
por ViH,

VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Calibrator
Para su uso.en la calibracion de los sistemas de inmunodiagnostico VITROS ECIECIQ, el sistema de inmunodiagndstico
VITROS 3600 y of VITROS 5600 Integrated System para la deteccion cualitativa simultinea de anticuerpos frente al VIH
de tipos 1, Incluido el grupo My O, y/o 2{anti-ViH-1y anti-VIH-2) y antigend p24 de VIH en suero y plasma humanos
{heparina y EDTA) en adultos, mujeres embarazadas, adolescentes y nifios.

Resumen y explicacién
El sindrome de inmunodeficiencia adquirida {SIDA) lo causan al menos dos fipos de VIH, denominados VIH-1y ViH-2. La
prueba VITROS HIV Combo utiliza 3 antigenos recombinantes derivados de la snvoltura del VIH-1 {env 13), dela
envoltura del VIH-1 grupo O (env 70-3) y de la envoliura del VIH-2 (env 31). Estos antigenos detectan anticuerpos contra
el VIH-1 y anticuerpos contra de VIM-2 en fa misma prueba, La utilizacion de estes antigenos recombinantes mejora la
especificidad de la prueba, evitando las reacciones no especificas debidas a la reactividad cruzada con las proteinias
celulares humanas presantes en los lisados de células, La prusba VITROS HIV Combo también utiiza anticusrpos frente
al antigeno p24 de VIH para activar la deteccién del antigeno p24 de VIH que puede estar presente en seroconversion
tempranadntes de la aparicion de respuesta de anticuerpos que permite el diagndstico precoz de infeccidn por ViH.

Principios del procedimiento
La prueba VITROS HiV Combo se realiza utilizando el VITROS HIV Combio Reagent Pack y &l VITROS HIV Combo
Catibrator en al sistama de inmunodiagnostico VITROS ECIECIQ, o sistema de inmuriodiagnéstico VITROS 3600 vel
VITROS 6600 Integrated Systen con Ia tecnologia intellicheck®. Se utiliza una técnica inmunomeétrica, que implica una
reaccion en.dos etapas. En la primera elapa, ef anticuerpo o antigeno del ViH presente on la muestra se fija al antigeno
recombinants def VIH bictinitado o anticuerpo biotinilado con el que estan recublertos os pocillos de estreptavidina. La
muestra no fijada se elimina mediante lavados. En fa segunda elapa, se afiaden al reactivo de conjugado anticuerpos y
antigenos recombinantes del VIH marcados con paroxidasa de rabano {HRP). El conjugado se fija especificamente a
cuglquier anti-ViH-~1 o anti-VIH-2 (IgG ¢ IgM) humano o.antigeno def Vi capturado sobré los pocilios en la primera etapa.
El conjugado no fijado se elimina mediante lavados,
El conjugado de HRP unido se mide mediante una reaccion luminiscents. ' Se afade a Ios pocilios un reactivo que
contiene sustratos luminégenos (un derivado de luminol y una sal peracida) y un agente de transferencia de electrones. La
HRP en ¢l conjugado unido cataliza la oxidacién del derivade de luminol ¥ produce fuz. B te de transferencia de
electrones (una acetanilida sustituida) incrementa el nivel de luz producido y prolonga su ion. Las sefialas luminosas
son lefdas por ¢f sistema, La cantidad de conjugade HRP filado &5 indicativa de la cantidad anticuerpo anti-ViH ylo

antigeno p24 presente
WM AR A S.A, INA 8. A,
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Advertencias y precauciones
“ Volumen de
Tiempo de Tiempo hasta el | Temperatura de la muestra de
Tipo de engayo Sistema " incubacién primer resultado prueba reaccion
inmunomético EGIECIQ, 3600, 37 minutos 48 minutos 37°C 80yl
5600
" No todos los productos y sistemas se comercializan en todos 0g paises,
Esquema de la reaccion
Pocillo recubierto
de estreptavidina
Reactivo de sefial
con potenciador
Anti-ViH marcado
Anti-ViH N
o Antigeno p24 del ViM con peroxidasa de
biatinilade (p24) rébano (HRP) (p24)
Antigeno
Antigeno
recombinante Muestra anth-ViH.1 recombinanie
biotiollado Env 13 Env 13 mafcado
con HRP
Anligeno l Arﬁigen?
recombinante Musstra anti-viH.2 recombinante
biotinilado Env 31 Env 31 marcado
[ con HRP
" [ Antigeno
m;;; nte Muesta anti-Vik-1 recombinante )
biotinilado Env 70-3 grupo © Env 70-3 marcado Luminiscencia
[ con HRP M

Advertencias y precauciones

v
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 Reactivos

Contenido del kit de reactivos
1 kit de reactivos contiene:

160 pocilios recublertos (estreptavidina, bacleriana; se fija a 23 ng de biotina/potilio) {biotina-monocional da ratén p24
anti-ViH, 0,3 yg/ml. y antigenos del VIH recombinantes con biotina, 0,1025 ngimL).

L]

.

*

6.2 mL de reactivo del ensayo (en tamp6n con gammagiobulina bovina,
antimicrobiano},

alblmina sérica bovina y-un agente

16,2 mL. de reactivo de conjugado (antigenos récombinantes del ViH marcados con HRP, 0,021-0,266 pg/mL y p24
anti-ViIH monocional de ratén marcado con HRP, 1,5 HgimL} en tampbn con suero de cabra, albumina sérica bovina y

un agente antimicrobiano.

. Manipulacién del kit de reactivo

Elkit de reactivos se suministra listo para su use.

El kit de reactivos contiene reactivos liquidos homogéneos que no requieren agitacidn ni

en el sistema,

N.° de pub. GEM1255_XUS_ES
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-+ Lomeyocurre con todas las soluciones para inmunoensayo basadas en proteinas, una manipulacion inadscuada det kit
: de reactivos puede dar lugar a la formacion de espuma-en la superficie del reactivo. Evite agitarlo, ya que podria

provocar la aparicién de espurna ¢ fa formacién de burbujas.

~ -8t los kits da reactivos se caen o se agitan, pueden producirse pequefios niveles dé espima fina gue podrian no ser
detectados por el sistema.

=~ Los kits de reactivos que confienen espuma fina que rio detecta el sistema pueden dar lugar a una desviacion
negativa de los resultados.

~ . Siseve enla necesidad de utilizar un kit de reactivos que se ha caido o agitado sin poder esperar a que se
estabilice, debera verificar su rendimiento procesando, por duplicado, musstras para control de calidad coh niveles
altos y bajos después de cargar-¢l kiten el sistema,

Conservacion y preparacién del kit de reactivo

Reactivo Condiciones de conservacion Estabilidad

Bin-abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Ablerto En el sistema Sisterna encendido %12 semanas
Ablerto Refrigerado 2-8°C 512 semanas

- # . BIVITROSHIV Combo Reagent Pack se mantiens estable hasta la fecha de cadiscidad que figura en el envasas cuando
$e conserva'y manipula como e indica-en el envase. No lo utifice después de ia fecha de caducidad.

¢ Nocongele los Kits de reactivos sin abrir;
* Cargue el kit de reactivos directamante de la nevera para reducir al minimo ia condensacion,

+  Conserve los Kils de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacion de kit de reactivos que
contenga desecante seco, :

Contenido del calibrador
+  TVITROS HIV-Combo Calibiator {plasma humano positivo para anti-ViH-1 en plasma humano negativc para anti-ViH
1+2, 2,0 ml) con agente antimicrobiano .
¢ Tarjeta de calibracion de lote
« Tarjeta de protocoio
« Befiquetas de codigo de barras para calibradores

‘Manipulacién del calibrador

* * Utilicese tnicamente con Kits de reactivo del mismo nimero de lole, Mezdle cuidadosamente fas muestras por inversién
¥ 8spere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit confiene cantidad suficiente para tn
minimo de 6 déterminaciones de cada calibrador.

+ Manipuie los calibradores en recipientes taponados para evitar ia contaminacion ¥ {a evaporacién, Para evitar la

1A evaporacion, fimite el flempo de fos callbradores én el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento de su
sistema.

_* Tan pronto como sea posible después de:su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura de 2-8 °C o cargue
solaments el volumen suficiente para una nica determinacion,

Conservacién y preparacién del calibrador

Calibrador Condiciones de 'conservacion Estabilidad
{Sinabrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
"1 Abierto Refrigerado 2-8°C 13 semanas

Abierto Congelado $:20 °C $13 semanas

«  EIVITROS HiV Combo Calibrator se suminisira listo para su uso,

*  EIVITROS HIV Combo Calibrator se mantiene estable hasta Ia fecha de caducidad que figura en-ef envase cuandd se
conserva y manipyia como se indica en el envase. No 1o utilice después de la fecha de caducidad, :
pasier Eicalibrador ablerto $6 puede conservar congelado (ulilizando un Gnico cido de congelacibr-descongelacion).

- ve 7 La preba VITROS HIV Combo utiliza 80 pl de calibrador para cada determinacion, El VITROS HIV Combo Calibrator
puede utilizarse directamente en el sistema de inmiinodiagnéstico VITROS y en VITROS integrated System, También
puede ransferirse una alfcuota de cada calibrador a un feciplente de muestra (feniendo en cuenta of volumen de
Benado minimo del reciplente), que puede identficarse con las etiquetas de codigos de barras que se incluyen enel kit
Para obtener informacién detaliada sobre Jos requilsitos de volumen de ligrado minimo de las $ y recipientes deo
mugstras, consulfe las instrucciones de funcionamiento del sistera,

» EIVITROS H bo-Galibrator se procesa automaticamente por duplicado,
ENTINA SA-
NRE L - e e 8120
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, preparacién y almacenamiento de las muestras

MM& preparacion y almacenamiento de las muestras

Preparacién del paciente
Mo se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

Muestras recomendadas
» Suerg ‘
«  Tubo separador de suerg (8ST)
+ Tubo separador de plasma (PST)
«  Plasma con heparina de litio
*  Plasma con heparina sédica
« Plasmaen EDTA de potasio
« . Plasma con citralo sédico
+ - Agido citrdco-citrato-dextrosa (ACD)
» Cirato-fosfato-dextrosa (CPD)
+  Citrato-fostato-dextrosa-adenina (CPDA-1)

Muestras no recomendadas
No utilice muestras turblas. La turbidez de la muestra puede afectar a 1os resultados de la prueba,

Precauciones especiales

Obtendén y praparacién de las muestras

Las muestras deben recogerse utilizando procadimientos estandares, 8. 8

* Las.muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celutar, El incumplimiento de esto puade ocasionar
resultados emoneps.

« Mezcle cuidadosamente las muestras por inversion y espere a que.alcancen una temperatura de 15-30.°C antes de su _
uso.

. La prugba VITROS HIV Combo utiliza B0 ul. de muestra para cada determinacién, Esto no tiene en cuenta el volumen
de flenado minimo del envase elegido para la muestra. Para obtener informacion detaflada sobre 16 requisitos de

volumen de lenado minimo de 188 copas ¥ recipientas de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento.del
sistema.

Manipulacién y condiciones de aimacenamiento

+ Manipule 1as muesiras en recipientes taponados para vitar la contaminacion y ja evaporacién,

* “'Para evitar la evaporacion, limite el fempo que las muestras estdn cargadas on el sistema antes de ser analizadas.
Consults las instrucciones de funcionamiento de su sistema.

+ Tan pronto como sea posible despuss de su Uso, vielva a ponedas a 2-8 *C ¢ cargue solamente el volumen suficiente
para una (nica determinacion.

» Las muestras de suero, plasma con heparina de lifio y plasma en EDTA de potasio pueden conservarse hasta 24 horas
a temperatura ambiente (hasta 30 °C), 7 dias & 2-8 °C o 4 semanas 3 -20 °C incluidos hasta 5 ciclos de congelacion-
descongelacion.

- Las tras de SST, PSY, plasma con heparina stdica, piasma con citrato sédico, ACD, CPD and CPDA-1 pueden

pagina 5 de 24
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Procedimiento del ensayo
' 15-30.°C antes de su Us0. .
Procedimiento del ensayo
Materiales suministrados

v VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Reagent Pack
- VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Calibrator

Materiales necesarios no suministrados
»  VITROS immunodiagnostic Products Signal Reagent
«  VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent
«  Materiales de control de calidad
+  VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box {opcional) con desecante

Instrucciones de funcionamiento

Compruebe el inventario regularmente para facilitar 1a gestién de los reactivos y garantizar que haya suficients reactivo de
sefial VITROS, solucion de lavado universal VITROS'y lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo planificado.
Cuando se realicen paneles de pruebas sobre una (nica muestra, compruebe que el volumen de la muestra gs suficiente
para ef nimero de pruebas pedidas.
Para obtener informacion detallada, consulte las instrucciones de furicionamiernio de su sistema,

mente daftade.

El nombre predeterminado de la prusba que aparecera en los informes del paciente es HIV Combo. El nombre corto
predatenminado que aparecerd en los menis de seleccién de la prueba y en los informes de laboratorio es HIV <. Estos
nombres predeterminados pueden recanfigirarse en caso necesario. Para obtener informacion detallada, consulte las
inslrucdiones de funcionamiento de su sistema.

Calibracion

Procedimiento de calibracion

+ Lacalibracidn es especifica de cada lote; los kits de reactives y los calibradores estan vinculados por un nimero de lote.
Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar fa misma calibracion,

+  Para cada lofe de reactivos nuevo, se establece una calibracién maestra realizando pruebas miiltiples. Mediante este
procedimiento se determina un parametro especifico det lote {a] que vincula la sefial del punto de corte {valor limite}ala
sefial del calibrador.

Valor limite = (a x sefial del Cal 1)

+  Asegurese de que se encuentra disponible en ef sistema Ia calibracion maestra para cada lote nuevo de reactivos,

+  Procese el calibrador de la misma manera que las muestras. Cargue suficiente cantidad para la determinacion
duplicada automatica, La calibracién no tiene que programarse sise utilizan etiquetas de cédigos de barras; la
calibracion se iniciard automaticamente.

« Al procesar el calibrador, ia validez de la calibracién se comprueba frente a pardmetros de calidad que comparan la
sefial realmente obtenida del calibrador con fa sefial esperada. Si la calibracion es aceptable, se calcula e valor limite y
se almacena para su Uso con cualquier kit de reactivo de ese lote.

+ Lacalidad de la calibracion no se puede describir completamente mediante un (nico parametro. Para determinar {a
validez de Ja calibracion, se debe utilizar el informe de calibracion junto con los valores de control acepiables.

- Es necesario realizar una nueva calibracion después de un periodo predeterminado de calibracion o cuando se carga
un {ote de reactivos diferente.

+ - Los rasultados de la.calibracién se valoran frente a un intarvalo de parametros de calidad. Si no se cumple algin
parametro de calidad definido, esta informacion quedard codificada en el informe de calibracion, Para conocer las
acciones que se deben realizar tras una calibracion faflida, consulte las instrucciones de funcionarmiento del sistéma.

Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para oblener informacion detallada acerca del proceso de

calibracién. '

Cuéndo calibrar
« Cuando cambie el kit de reactivo y el lote del calibrador.
« Cada 28 dias.

. Yar a'gabo determinados procedimientos de reparacion.
ARGENTINA S.A.
8de1y N.* de pub. GEM1265_XUS_ES ARIA FRETESVersion 1.1
IF-2018-213971 ANMAT
M, My 8120
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« 'Slios resultados de conbrol de calidad se encuentran repetidameante fuera del intervalo aceplable.
Para obtener mas informacion acerca de cusndo calibrar, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Trazabilidad de la calibracion
La trazabilidad de la calibracién de la prueba VITROS HIV Combo es posible hasta un calibrador de referencia interno al
cual se le ha asighado un valor para optimizar la sensibilidad clinica y la especificidad.

Modaio de calibracién
- Los resultados se caleulan como una sefial normalizada, respecto a un valor limite. Durants e proceso de calibracion se
utiliza un pardmetro especifics de lote para determinar un valor limite para el sistema de inmunodiagnostico VITROS y
VITROS Integrated System.

o cmz de calidad

- Seleccion de matada!es de control de calidad

Con-el sistema de inmunodiagndstico VITROS y VITROS Integrated System, se racomienda el uso de controles, como los
controles BIO-RAD enumerados a continuacién, que contengan niveles.adecuados de anfi-VIH-1, anti-VIH-2, anti-ViK-1

Grupo'O y antigeno p24 del VI
Bio-Rad VIROCLEAR® Control negativ Cé‘*“"’é‘:};‘%;iﬁ%“b‘”
Blo-Rad VIROTROL®! Control positivo ant-ViH-1 W‘g"og%‘fﬁ 1‘3 ’)‘(3 m—g obien
| Bio-Rad VIROTROL® HIV-2 Contral positivo anti-Vik-2 Cédigo 06105C (1 x 5 ml)
Bio-Rad VIROTROL® HIV-1 gO Control positive gO anti-Vik-1 W%?}iﬁé’ﬁ‘m“i‘;’”m
[Bio-Rad VIROTROL® HIV-1 Ag p24 Control positivo con antigeno Cdigo 00108A (1 X 5 mL)
Demvaluam la compatibilidad de los liquidos de control comerciales con esta prueba antes de usarlos para ef sontrol

5 o de
: ‘ Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos ¢on otros métodos de VIH Ag/Ab si contienen

concentraciones elevadas de consefvantos, estabilizantes y otros aditivos no fisiolégicos; o se alejan en algtin otro modo
' de una verdadera malrz de muestra humana,

Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los maleriales de control de
calidad que se-utilicen con 1a prueba VITROS HIV Combo.

Rooonmdaciones sobre los procedimientos de control de calidad
Las practicas correttas de laboratorio requieren ef procesamiento de controles para verificar el rendimiento de ia
prieba.
* Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista dlinico.
'+ Para verificar el rendimiento del sistema;-analice los materiales de control:
- . Tras realizar una calibracién
=~ De acuerdo con fos reglamentos locales o al mernios una vez cada dia que se realice 1a prueba
= Trastealizar determinados procedimientos de reparacion
Sl los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso mas frecuents de los controles,
siga dichos procedimientos,
¢ Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que ias muestras del paciente.
« Silos resultados del control estan fuera del intervalo aceptable, investigue las causas antes de decidif sise va a
informar o no de fos resultados del paciente.
* . Consulte ias directrices publicadas para oblener recomendzciones genéricas sobre el control de calidad: 7
* Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

 Preparaci6n y almacenamiento de materiales de control de calidad

Consulte la informacién pioporcionada por el fabricante del material de control de calidiad refativa a la preparacion, la
consarvacion y la-estabilidad.
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Resultados
‘Céleulo de los resultados
. Seiial de la rmuestra en ensayo
Resultado = Valor lirite
il Uniresultado inicial de 20,80 y <1,00 sfc iniei 4,00 &
Un resultado inicial de <0,90. s/c ? b Un resultado inicial do > 1, e
indica una muestra no reactiva stiquetado como ', Repetir prueba? indica una muestra “Reactiva”
“Negativa” para anti-ViH-1 indica una muestra que requisre para anti-ViH-1 {inciuido el
{incluido ef grupo O), anti-VIH.2 | | Pruebas de repeticion por duplicads grupo O} Yo anti-VIH:2 yic
y antigenio p24. para anti-VIH-1 (incluido el grupo O), antigeno p24.
anti-ViH-2 y antigeno p24.
Volver a analizar por duplicado.
4
Si ambos resultados de las ’
i uno o ambos resullados de las
repeticionas son <1,00 sic, la repeticiones son 21,00 sk, la muesira
muestra o “Negativa” para W v
BntVIH-1 (incluido ef grupo O) o5 "Reactiva” para anti-ViH1 {inchido el
anti-ViH-2 y antigens p24, ’ grupo 0), ylo anti-ViH-2 ylo antg;mo p24.
y i
No o5 necesario hacer nuevas prushas. "
La muestra os “Negativa™ para anti-VIH-1 ::;'m pr;xs
{incluido el grupo O}, anti-VIH-2 y antigeno p24. o pi “"”’l' )
? interpretacién de los resultados

Los resultados de Ia muastra del paciente se muestran con una etiqueta “Negative”, “; Repetir prueba?” o “Reactivo™.

Resultado (s/c) <0,90 | 20,90y<1,00 | 21,00
Texto del resultado | Nagativo | ; Repetir prusha?| Reactive

Las muestras "¢ Repatir prueba?™o "Reactive” deben volver a analizarse por duplicado para verificar su estado. Si, al
repelirlos ensayos, los resultados son <0,90 en ambas repeliciones; se considerard que la muestra es negativa. Si el
resultado de una de las repeticiones es 21,00, la muestra debe considerarse reactiva y volver a analizarse mediante

“pruebas suplementarias para confirmar el resultado. Una muestra reiteradamente reactiva, confirrmada. por prushas
suplementarias, debe considerarse positiva para anti-VIH-1 (inchiide ¢l grupo O) yio anticueipos frente a anti-ViH-2 yio
antigeno p24. En caso de resultados reileradamente “;Repetir prueba?”, se recomienda analizar muestras de seguimiento.
En la siguiente tabla se resume la interpretacion de resultados obtenidos con la prueba VITROS HIV Combo-en ef sisterna
de inmunodiagnostico VITROS y en VITROS Integrated System,

Resultado de fa
prueba VITROS
: HIV Combo (sfe) Accitn Interpretacion
: No es necesario
«0,90 hacef nuavas La muestra es negativa para anti-ViH-1 (incluido el gnipo 0), anti-ViH-2y
pruebas antigeno p24.
Lamuestra es negativa para anti-ViH-1-(incluido el grupo O}, anti-VIH-2'y
20,90y <1,00 Volivera analizar por | antigeno p24 s ambos resultados de 1as repeticiones son <1,00 sfc. La muestra
' * duplicado es reactiva para anti-ViH-1 {incluido ef grupt O} yio anti-ViH-2 vo antigeno p24
si 16 ambos resultados de las repeticiones son 21,00 s/c.
21.00 Volver a analizar por | La musstra es reactiva para-anti-VIH-1 (incluldo el grupo-C) yio ant-VIH-2 vio
! duplicado antigeno p24 si 1 0 ambos resultados de las repeticiones son21,00 sic.

WM ARGENTINA &
N.° de pub. GEM1255_XUS_ES i wmm FRETES
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_ Limitaciones del procedimiento

+. -Si'una muestra es reactiva, la probabilidad de que estén presentes anticuerpos frente at ViH o antigeno-es elevada
especiaimente en sujetos con alto riesgo de Infeccidn por VIH. Después de confirmar el resultado de la prusba HIV
Combo repitiéndola por duplicade, es adecuado investigar fos resuliados reactivos mediante pruebas adicionales mas
especificas. Las muestiras consideradas reactivas corn la prueba VITROS HIV Combo y positivas por priebas
adicionales mis especificas se consideran positivas para anticuerpos frente al ViH-1 (incluido ¢l grupo O} vio VIH-2 yio
antigeno p24, La-correlacion clinica se indica con fa asesoria adecuada, 1a intervencion médica y posibles pruebas
adicionales para decidir si un diagndstico de infeccién por VIH es preciso.

*  Lainterpretacidn de los resultados de las muesiras consideradas reactivas con la prueba VITROS HIV Combo y
negativas por pruebas adicionales mas especificas no estd dara. Se puede obtener una aclaracion analizando. otra
muestra oblenida de tres a seis meses despuds.

* La magnitud de un resultado de 1a prusba VITROS HIV Combo rio sé puedé relaciohar con una concentracion de punto
final.

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas
. B¢ avalud la prusba VITROS HIV. Combo en cuarnito a interferencias conforine a la directriz EP7 del CLSL. ® Las sustancias
comunmenie encontradas se analizaron eén dos lotes da reactivo. No se halié que ninguno de los compuestos analizados
interfiriera-con {a inferpretacién clinica de la prueba.
En el apartado “Sustancias que no interfieren” encontrard uns fista de los compuestos analizados que no mostraron
. interferencia,
Otras fimitaciones
T Los resultados de esta o de olra prusba diagndstica deben ser utilizados e interpretados Unicamente en el contexdn del
cuadro clinico global,

* -Los anticuerpos heteréfiios en las tuestras te suéfo o plasma pueden causar interferencias en los inmunoensayos. ®
Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muestras sanguineas de individuos habitualmente expuestos a
animales o que hari sido iatados con préducios basados en suero de animales. Cualquier resultado contradictonio con
tas observaciones clinicas indica la necesidad de realizar pruebas adicionales.

+." Se sabe gue clertos farmacos y condiciones clinicas alteran jas concentraciones de anticuerpo i vivo, St désea mas
informacién, consulte alguno de los restimenes publicados, 19 1 12

+ = No ulilice materiales de control de calidad que contengan azida.

" Caracteristicas de rendimiento

‘Rendimiento clinico
. s Bilided |
8e analizaron en la prueba VITROS HIV Combo muestras de 500 pacientes anteriormente determiinadas como positivas.
Ndmero analizado | Ntmero de reactivas
ViH-1 400 400
ViK:2 100 100
Total 500 500

La sensibilidad de esta poblacion de muestras en la prueba VITROS HIV Combo se calould como 100,00% {800/500) con
un intervalo de confianza exacto del 95% del 99,26% af 100.00%.,
Ademas, 83 musstras que se sabla que estaban infectadas por sublipos de ViH-1 grupo M fueron reactivas con la prueba

VITROS HiV Combo.

Sublipo de anticusrpos | Nimero analizado | Numero de reactivas con VITROS HiV Combo
A 5 5
At 1 1
A2 2 2
B 2 2
C 2 2
5 7 7
F 2 2
F1 2 2
F2 '\ 5 5

WM ARGENTINAGO,
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Caracteristicas de rendimien

Ndmero de reactivas con VITROS HIV Combo

‘ Sublipo de anticuerpos ||
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ke d
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Sensibilidad de muestra positiva con antigeno
Se probaron 51 musstras positivas para ef antigeno del VIH y fueron reactivas con la prusba VITROS HIV Combo,
Deteccion de genotipos de antigeno del VIH-1

Se analizaron tres muestras de sublipo de VIH-1 grupo M y 49 aislados viricos con fa prusba VITROS HIV Combo. En la
tabla sigulents se presenta la reactividad por subtipo de antigeno de VIH-1 y pais-de origen en el sisterna de¢
inmunodiagnéstico VITROS 3600 v una prueba combinada de Ag/Ab de 4° generacién con marcado CE comercializads.

N.° de pub. GEM1255_XUS_ES

IF-2018-21397181-APN-DNPMAANMAT
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: de rendimiento
Prueba VITROSHIV | Prueba de ViH Ag/Ab de 4*
Combo generacidn comercializada
Namero de Ndmero de ‘
muestras interpretaciones reactivas | Nimero de in
Origen (n.° de muestras) Subtipo analizadas {%) reactivas (%)
Muestras del grupo M (3}
{Uganda A 1 1(100) 1{100)
{Uganda D 1 1(100) 1{100)
Rumania F 1 1(100) 1 (100}
Alslados viricos™ (49)
Ghana (1), Kirguistan (1),
Uganda (2) A 4 4 (100) 4 (100}
Brasil (1), Tailandia (1), EE. UU,
) ’ 8 8 8 {100) 7 (87,5
’ | Yibuti (1), Etiopia (1), Senagal
{1}, Somalia (1), Uganda (1), c 7 5 (71,4 5 (71,4)
Zarnbia (1), desconocido (1)
[Senegal (1), Uganda (2) D 3 3(100) 3(100)
Brasil (3), Rumania (2) F § §(100) 5 {100)
Kenia (1), Republica
Do iy o (1) Tel 2 2{100) 1{(50,0)
| Republica Deriocratica del
{Congo (1) H 1 1{(100) 1 {100)
Indoriesia (2), Tallandia (8) CRFO1_AE 10 10 (100) 10.(100)
Yibuti (2), Liberia (1) CRF02_AG 3 3 (100) 3(100)
Camerin (2), EE, UU. (1),

. Grupo O 4 4 (100) 4{100)
Desconocido « el 1 1 {100) 0 (0.0
Desconocide VIH-2 1 1 (100) 1100}

Tota 52 50 (96.2) 47 (90,4)

" Aislados analizados despuss de fa dilucion en 200,000 vopias de ARN/mL en plasma desfibtinado y deslipidizado

Datecdéndepamdaamfg\emm%de/ Vil-1
+Lar sensibilidad se determing analizando diluciones serisias del patron de antigerio p24 del VIH-1 NIBSC (90/636) yel
patrn de antigeno p24 del VIH-1 AFSSAPS en tres determinaciones mediante dos lotes de reactivo en Jos tres sistemas
-de inmunodiagndstico VITROS ¢ integrados. La sensibilidad media de la prueba VITROS HIV Combo para ¢l patrén de
antigeno p24 del ViH-1 NIBSC (80/636) fue 0,48 UlimL. La seneibifidad media de la prueba VITROS HIV Combo para ef
patron de antigens p24 del VIH-1 AFSSAPS fue 13,1 pg/mi.

Panelss de seroconversion
© 'Be analizaron treinta y Cuatro panelés de seroconversion comerciaiizados cor Ja prueba VITROS HIV Combo y una prueba
compbinada de Ag/Ab de 4* generacion con marcado CE comercializada. Los resultados de los treinta y cuatro pansles se
- resumen.en ia tabla siguiente. Entatablasepreserﬂaalmimmdemiembmsdetpanal reactivos, los dias desde fa
primera extraccion hasta el primer resullado reactivo yla diferencia en dias hasta el primer reactivo entre as dos pruebas,

Dias hasta pruebas de infeccién por ViH
Namero de miembros del panel reactivos Dias hasta el primer resultads resciivo
Prueba de Vit Ag/Ab de Prueba de Vit Ag/Ab de | Diferenciaen dias
Prucba VITROS | 4*generacion | Prueba VITROS | 4 goneradon hasta ol primer
HIV Combo comercializaca HIV Combo comercializada resultado reactivo”
o 3 3 Iy] 0 0
3 2 18 21 3
2 2 17 17 0
3 3 44 44 Q
4 y 2 % 0
2 2 27 . 27 0
IR 4 21 21 0
[2 2 18 ; 18 0
WM ARGENTIN " de pub. GEMI25 XUS ES 1. 5015213971 80-APN-DNPMUARASAT
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Caracter(sticas de rendimiento
Nimero de miembros del panel raactivos Dias hasta el primer rasuitado reactivo
Prueba de VIH Ag/Ab de ' Prueba de VIH Ag/Ab de | Diferencia en dfas
Prueba VITROS 4* generation Prueba VITROS 4*generacion hasta el primer

1D de pansd! - HIV Combo comercializada HIV Combo comerclalizada resuitado reactivo”
9021 4 4 a7 a7 0
9079 17 17 40 40 9
HIVED12 4 3 14 186 2
HIVO014 6 6 0 0 0
HIVIOT7 18 16 a2 42 0
HiIV9020 3 3 89 89 0
HiVE01s 4 3 31 34 3
HIV015 2 2 30 30 0
PRB955 4 4 3 3 0
PRBY30 4 4 0 0 0
‘PRBY51 4 4 8 8 0
PRBO63 2 2 17 17 0
HIV12007 6 6 17 117 0
HIV12008 | & 5 23 28 5
| HIVOD13 1 1 25 25 g
HIVED28 2 2 53 53 0
HIVe032 8 7 22 24 2
HIVI0T5 3 3 22 22 0
HIV9089 3 3 18 16 0
PRB943 kil 5 7 7 0
PRBYS56 2 2 a7 47 0
‘PRBYST 2 3 23 16 =7
PREO60 2 2 28 28 9
PRBSG1 2 2 27 27 0
PRB962 2 2 14 14 o
v PRB964 | 1 1 2 22 0
b Total 138 134 937 945 8

" Dias hasta el primer resultado de la prueba resclivo en Ia prusha comercializada menos dfas hasta & primer reSultado de Ia prueba
reactivo con la prisha VITROS HIV Combo
Laprueba VITROS HIV Combo.y la prieba combinada de AgiAb de 4° generacion comercializada mostraron concardancia
para 28 de los 34 pansles. La prusba VITROS HIV Combo se mostrd reacliva una extraccion anltes en cinco de los treinta

y cuatro paneles. La prueba combinada de Ag/Ab de 4% generacion comercializada se mostrd reactiva una extraccion
antes para un panel.

Especificidad .
Las muestras de 5077 donantes de sangre supuestamente sanos y 608 muestras clinicas se analizaron en dos centros
- externos:con 1a priéba VITROS HIV Combe v con ofra prueba combinadade Ag/Ab de 4° generacion con marcado CE

i
,
-

Muesiras | Nimero de imuestras analizadas | Iniclalmente reactivas Repetidaments reactivas | Confirmadas reactivas
Donantes 5077 18 8 L 0
Clinicas 808 4 1 1

Muestra confirmada como reactiva con un inmunoensayo de anficusrpos de 38 generacin, un inmiunoensayo en linea y una prueba

del acito nucleich (NAT). Esta mubstra se exciuys del caloule de especificidad, s

_ Laespecificidad de la prueba VITROS HIV Combo para la poblacion de donantes se calculé como del 99,84%
(5068/50773, 1C exacto dei 95%-(99,68-96.93%). La especificidad de la prusba VITROS HIV Combo para Ia poblacion

. clinica se calculd como del 100,00% (607/607), IC éxacto del 95% {89,39-100,00%).

«La prueba VITROS HIV Combo se evalud para posible reactividad cruzada en muestras de VIH negativas de afecciones
|- médicas no relacionadas con la infeccion por VIH. Lo resultados se resumen en la tabla siguiehte.
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Resumen de resullado de la prueba VITROS HIV Combo con muestras con posible reactividid cruzada

Categoria de musstra Numero enalizado Nimero de negativas Numero de reactivas
" {Antigeno HCV & 6 0
| Anticuerpo anti-HOV 10 10 0
HBsAg 6 6 0
Anticterpo anti-HBc 10 10 0
Antigeno HTLV 1 8 6 0
Antigeno HTLV §# 6 8 L]
Anticuerpo ant-HTLV 5 [ 0
Artticuerpo anti-HTLV §I [ 8 4]
Antigeno EBV 6 6 0
Anticuarpo ant-EBV 10 10 0
Antigeno HSV | 6 6 0
Antigeno HSV H 8 6 0
Anticuerpo anti-HSV 12 12 0
Clarnidia 10 10 0
‘tGonorea 10 10 [¢]
Sifilis 10 10 0
Mujer multipara 10 10 0
Embarazo (1er trimestre) 8 8 0
Embarazo (2 {fimesire) & 8 0
-1Embarazo (3er trimestre) 8 8 4]
Antes dela vacuna contra la
gripe § 5 0
.1 Después de la vacuna contra 5 5 0
la gripe
Antigerio de influenza A 8 6 0
“ {Antigeno de influsnza B [ 8 0
.. jFactor reumatolde (FR) 8 8 0
| Anticuerpo anti-ratén humano | 10 10 0
“ I{HAMA}
Enfermedad auloinmune 10 10 o
- pAnticuerpos antinucleares 10 10 0
“HANA)
Hemofilia 11 11 0
Didlisis 10 10 0
“{Reacliva a lavaduras: 10 10 0
Candida
Superdxido dismutasa {50D) 1 1 0
Antigeno de citormegalovirus & 8 0
Anticusrpo de 10 10 0
cltomegalovirus
infaccion por toxoplasmosis 10 10 -0
« | Antigeno HAV 6 8 0
Anlicuerpo anti-HAY 10 10 0
Infeccion por rubedia 10 10 0
196 elevado 11 1 9
- 1igM elevado 7 7 0
- | Enfermedad hepética no 10 10 0
. Ivirica
 |Pedistricas (2-5 afios) 4 4 0
| Pedidtricas (810 afios) 8 8 0
1 Pedigtricas (1118 afos} [ 6 0
{Pediatricas (1751 2hos) 2 2 0

. £
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Caracteristicas de rendimiento
Categoria de muestra Nimero analizado Numero de negativas Numero de reactivas
Colesterol elevado 10 10 0
Proteinas fotales elevadas 9 8 0
Triglicéridos elevados 6 ] 0
Precision

La precisién se evalud en funcion del documento EPS de CLSI. 1 Se analizaron dos duplicados de cada uno de los 14
pools de muestras de pacientes negativas o reactivas diluidas y 5 muestras de control en 2 analisis distintos cada dia, en
20 dias diferentes como minimo. El experimento se realizé utilizando 2 lotes de reactive con dos sistemas distintos entre el
sistema de Inmunodiagnéstice VITROS ECIECIQ, el sistema de inmunodiagnéstico VITROS 3800 y el VITROS 5600
integrated System. Los datos mostrados representan el rendimiento del producto en cada sistema.

Sistema de inmunodiagnostico VITROS 3600
Miembro del Intraserie’ intracalibracion™ intralaboratorio™ N® N°de
panel Media (S/C) DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) observ. dias

Negativo 0,08 0,010 N/A 0,013 N/A 0,013 NIA 88 22
Negativo 0.07 0,008 NIA 0.011 N/A 0,012 NIA 88 22
Control negativo 0,07 0,009 NIA 0,014 N/A 0,014 NIA 88 22
Anti-Vik-1 0,56 0,024 4.4 0,51 9.3 0,053 8.3 88 22
Anti-VIH-1 0,98 0,031 32 0,076 7.8 0,076 7.6 88 22
Anti-ViH-1 217 0,057 2,7 0,121 5.7 0,119 54 88 22
Control reactivo
ant-VIH-1 1,90 0,071 3.8 0,115 6,1 0,116 6,0 88 22
Anti-ViM-2 0,72 0,036 8,1 0,072 10,1 0,073 10,0 88 22
AntiVIH-2 1,04 0,038 3,7 0,075 7,3 0,074 7.0 88 22
Anfi-VIH-2 2,44 0,078 31 0,129 54 0,126 5,1 88 22
Control reactivo
anti-VIH-2 4,20 0,124 3.0 0,180 4,6 0,190 4,5 88 22
g"w“"" grupo 0,86 0,044 52 0,074 87 0076 8.7 88 2
LBV gripo 1,10 0046 42 | ovse 73 | 0081 73 88 2
o Vi g 238 0003 40 | 04131 56 0,136 56 88 22
Control reactivo
andi-ViH-1 grupo 3,30 0,106 33 0,172 53 0,167 38 22
18] 5,0
Ag p24-del VIH 0,78 0,018 2,3 0,057 7.4 0,069 7.5 88 22
Agp24 del VIH 1,40 0,028 2,0 0,073 5.3 0,077 54 88 22
Ag p24 del VIH 3,33 0,049 1.5 0,108 33 0,116 34 88 22
Control reactivo
de Ag p24 del 1,92 0,033 1.7 0,089 47 0,092 47 88 22
ViH

" infraserie (repetibifidad). Promedio de la_pracision entre duplicados de todas las series,

" intracalibracion. Precision total, con tomponentes ponderados de la variacibn intraserie, entre series y entre dias.

" Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracién sobre la pracision lotal, calcutada intralote de reactivo, utifizando datos de al

maernos 4-calibraciones. ’
WA= No aplicable

Wik AN ;;; ;%GENWNA S, A,
MARIA FRETES
ANTONIO DIRECTORA TECNIGA
Mo N, 6120
Version 1.1

N.° de pub, GEM1255_XUS_ES
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Caradleristicas de rendimlento

VITROS 5600 Integrated System
Miembro del Inaserie’ Intracalibracion™ Intralaboratorio™ NS M. de
panel Media (S/C) DE CV(%) | DE  CV(%) | DE  CV(%) | observ. | dias

Negativo® 0.06 0,007 NIA 0,009 N/A 0,009 N/A 84 21
Negative® 0.07 0,008 NIA 0,009 NIA 0,000 N/A 84 21
Control negativo 0,07 0,014 N/A 0,015 NIA 0.015 NIA 88 22
ACVIF-1 0,55 0,024 44 0,041 76 0,042 78 88 2
Ati-VIH-1 097 0,033 34 0,057 59. | 0058 8.0 88 22
ARtVIF-1 247 0,048 22 0.100 26 0,099 45 38 22
Control reactivo
e 1,90 0,056 30 0,093 49 0,092 48 88 22
ANIVIHZ 0,70 0.036 55 0,061 838 0,060 8.6 38 22
ANVIH 1,03 0.043 a2 0,061 5.0 0,061 5.9 %6 22
Ant-VIH.2 2,45 0,089 28 0,124 5.1 0,125 5.1 38 22
g?gﬁ’,?‘ﬁ?"m 426 0.123 28 0,156 37 0,156 36 88 2
SM-VIR-A grupo 0.84 0,032 39 0,061 7.3 0,061 73 88 22
o VIRt grupo 1,00 00% 33 | oo 62 | 0067 i 88 2
g:m-vm-1 grupo 237 0,095 40 0.133 5,6 0.143 6,0 68 22
Control reactivo
ant-VIH-1 grupo 0,100 3.0 0,131 39 0.134 39 88 22
o 3,38
Ag p24 det VIH 0,80 0,021 2.7 0,046 58 0.046 58 g8 2
Ag p24 del VIH 147 0,035 2.4 0,066 45 0,068 4.6 g8 22
Ag p24 del ViH 3,52 0,057 16 0,099 28 0.115 32 88 22
Control reactivo
de Ag p24 del 203 0,037 1.8 0072 36 0,076 37 88 2
VIH

" Intraserie {repetibilidad). Promedio de 12 precision entre duplicados de lodas las series,
" Intraicalibracién. Precision total, con componentes ponderados de la Vatiacisn intraserie, entre series y entre dias,

" Intrataboratorio. Medida del efecto de recalibracién sobr la precision total, cakufada intralole de reactivo, ulizando datos de &t
menos 4 calibraciones,

#Un dia de pruebas eliminade dél analisis debido a una observacion estadistica extrada {142 SIC)
b Un dia de pruebas efiminado del andlisis debido a una observacion estadistica exiraita (1,15 5/C)
N/A = No aplicable

oGNOLL! RGENTINA §, A,
RECTHY ’-'t;;:*A ! , DmMé%’QARAFREYES
DR 12798 05 M, N, c;rquNm
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VITROOS
Fenmriissndtingmioniin -

. HIVe INSTRUCCIONES DE USO
won : i Caracteristicas de rendimiento
Sistema de inmunodiagnéstico VITROS ECVECIQ -
Miembro del Intrasere” - Intracalibracién™ Inrslaboratoric™ | e Nt de
‘panel Media (SIC) DE CV {%) DE CV (%) DE CV (%} ohserv, ‘diag
Negativo® 0,05 0,004 NIA 0,005 N/A 0,006 NIA 84 21
T -7 INegativo 007 0,005 N/A 0,007 N/A 0,007 NIA 88 22
-~ “{Control negativo 0,07 0,024 NIA 0,024 NIA 0,028 N/A 88 22
S AtV 0,65 0,034 52 0,045 89 0,048 7.1 88 22
SO AntVIHE 1,09 0,088 8,1 0,106 9,8 0,105 9.8 88 22
g Anti-ViH-1 2,38 0.095 4.0 0,122 5.4 0,122 5.1 a8 22
Control reactivo
ant-VIH-1 1.88 0,070 36 0,113 58 0,115 58 88 22
Anti-ViH-2 0,72 0,030 4,2 0,045 8,3 0,048 6,7 88 22
- {AntEVIF-2 1,08 0,045 43 0,070 6,7 0,073 8,9 88 22
{Anti-VIH-2 243 0,076 3,1 0,130 54 0,142 5,8 88 22
anEVIH2 411 0,178 43 0,196 48 0,204 $,0 88 22
SRR oups 0,96 0,056 55 0,073 77 0,070 7.3 88 2
g"“‘v'”‘1 grupo 1,22 0,048 40 0,074 6.1 0,077 63 88 -
gmx- ViH-1 grupo 261 0,168 85 0,150 73 0,190 73 88 22
Control reactivo
anti-ViH-1 grupo 3,49 ©,093 2.7 0,139 4.0 0,153 44 B8 22
(e o)
oo - | Ag p24 del ViH 0,93 0,026 28 0,045 49 0,049 53 88 22
o {Ag 924 del VIH 1,65 0,041 25 0.069 42 0,070 42 88 22
“EAg p24 del VIH 3,87 0,057 1,5 0,120 3.1 0,137 35 88 22
Control reactivo
de Ag p24 del 229 0,038 17 0.066 29 0,079 34 88 22
- {VIH
“intraserie (rapatibilidad). Promadio de la pracisién entre duplicados de todas las series.
" Intracatibracidn. Precision total, con comp tes ponderados de la variacion intraserie, enire serles y entre dias.
- Intralabotatorio, Medida del efecto de recalibracion sobre fa procision total, calculada intralote de reactive, utiizando datds de af
menos4 4
# Un die de pruebas eliminado de! analisis debido a una obsarvacion estadistica extrafia {1,890 S/C)
N/A = No aplicable
-Especificidad
Sustancias que no interfieren

Se evalud Ia prueba VITROS HIV Combo en cuanto a Interferencias conforme a la directriz EP7 del CLSI. ® No e hallé que
- ninguno de los compuestos analizados interfiriera con Ia interpretacién clinica de la prueba en las muestras negativas y
reactivas déblles a las concentraciones indicadas.

Bilirubina (conjugada) 30 rg/di. 0,386 mmoli.
Bilirrubing (ho c’mjugada) 30 mgrdL. 0,513 mmol/L
Biolina 20 ng/mi. 82,0 nmoliL.
Hemoglobina 500 mg/dL. 0,078 mmoliL.
Colesterol 300 my/dL 77,7 mmoli.
THAMA 263 ng/mi. N/A
e 1680 mg/dL. 16,80 g/l
FR 3020 1Wfml. N/A
Profeinas fotales 10,9 g/di. 108 gl
Triglicéridos 1250 mg/dt 14,13 mmol/L.

o
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~ INSTRUCCIONES DE USO HiVe
_Biblogratia
. Declaraciones de patentes
~_Los antigenos recombinantes de ViIH-1 ¥ ViH-2 utilizados en la prueba VITROS HIV Combo se preparan bajo licencia
' estadounidense por Grifols Diagnostic Solutions Inc. gegdn un acuerdo de faliricacion compartida,

.+ Bibliograffa

1. . Summers Met al. Luminogenic Reagent Using 3-Chioro 4-Hydroxy Acetanilide to Enhance Peroxidase/Luminol
Chemiluminescence. Clir Charm. 41:373: 1995,

2. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth Edition.
CLSI documment M29-Ad, Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014,

4. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification,
labelling and packaging of substances and mixtires, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC,
and amending Regulation (EC) No 1907/2006.

4. Calam RR. Specimen Processing Separator Gels: An Update. / Clin Immunoassay. 11:86-90: 1988,

5. CLSk Procadures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipupcture; Approved Standard-—Sixth
Edition. CLS| document H3-A6 (ISBN 1-56238-850-6), CLSI, 940 Wast Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
18087-1898, USA 2007,

6. NCCLS. Procadures and Devices for the Colléction of Diagnostic Capiltary Blood Specimens; Approved Standaid —
Fifth Edition. NCCLS document HA-AS [ISBN 1-56238-538-0], NCCLS, 940 West Valley Road, Sulte 1400, Wayne, PA
18087-1808 USA, 2004,

1. CLS\. Statisticat Quality Control for Quantitative Measurements: Principies and Definitions; Approved Guideline - Third
Edition. CLSI document C24-A3 (ISBN 1-56238-61 3-1]. GLSL, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA
19087-1888 USA, 2006.

8. CLSL inlerference Testing in Clinicat Chernistry; Approved Guideline - Secondt Edition. CLS} document EPT-AZ {iseN
1-56238-584-4). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennisylvania 190871888 USA, 2005,

9. Levinson $8. The Nature of Heterophilic Antibodies and Their Role in lmmunoassay interference, J Clin munoassay
15: 108115 (1992). :

10. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests ed. 4. Washington, D.C.: AACC Press; 1995,

11. Friedman RB, Young DS, Effects of Disease on Clirical Laboratory Tests: ed. 3. Washington, D.C.. AACC Press: 1997,

12: Tryding N, Tufvesson C, Sonntag O {eds). Drug Effects in Clinical Chemistry. ed. 7. Stockholm: The National

Corporation of Swedish Pharmacios, Pharmasoft AB, Swedish Sodiety for Clinical Chemistry; 1996,

13. CLSL Evaiuation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved Guideline - Third Edition,
CLS! docuiment EP5-AS [ISBN 1-56238-968:8], CLS!, 950 West Valley Road, Suite 2500, Wayne, PA 19087 USA,
2014.
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INSTRUCCIONES DE USO

Glosario de simbolos
. Glosario de simbolos
- Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en o etiquetado de este producto.
W "
, No reutilizar /R, Limite superior de temperatura b s} intervalo
g Usar andas D ke :;’ ,i/ Limite infarior de temperatura R Intervalo de medias
[IG8T] codig o nimero de lota /Y Limitacion de températura [T Punto medi
E:E:} Nimnero de serie Ver las instrucciones dé uso @ Revisado
a .
T Referencia de catdiogo Atencién: las | de
CEE] 4.Chdigo del producto {:E ! 150 (IFU) 56 han sctuslizade .@ Reemplaza a
. o i Para usc-en ef Tambor .
A Fre g [:‘?3:] de reactivos 1 @ Irtarte
Para uso en ef Tambor ”
“ Fabiricante de reactivos 2 Nocive
871 unidades s}
Cvj Facta de fabricasisn ':' Téxioo
aaltl [ORY] Unidades convendionales S8}
Representarte autorizado
(£ TREP) ! « [
en la Unibn Europea * Valor Qq Corrasive
W %nufr:e suficiente o Punto Verde (der griine Punkt). [LF]
e oPara n" ensayos ® El tabricants sigus 1 regulacion r'! inflamable
; sobire gostion da rasiduos de 3
? itar los o
L] e sanitario para embalajos O  soinwaisboratoro estimada
Corrosive @ inflamable Riesgos graves para ia salud
/ Riesgos para la salud Toxicidad agud; Toricidad acudtica
‘ parala axicidad aguda @ o medivambiental
v f"h e +
Historial de revisiones
Focha de revisidén’. | Version Descripcidn de cambios teonicos”
- 2076-08-05 1A + - Declaraciones de patentes: s ha cambiado Novarts Vacones and
Diagnostics Inc. por Grifols Diagnostic Solutions Inc,
*  Bloque de direcciones: se ha cambiado ef logotipo de CHIRON per sl fogotipo
de GRIFOLS
2096-06-17 1.0 mera varsicn de Jas INSHuCHIones 06 Ga0.

“"Las barras d6 camblo indican T posiciér 66 1as modiicaciones 1eoncas efocivadas smal texto con respecio a 1a vel

e
o dotumento, nierior del

S.
F@gf&s A
e N 8180

18 ae 19 N.° de pub. GEM1255_XUS_ES
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INSTRUCCIONES DE USO HIVe
Historal do revisiones

Al sustituir estas Instrucciones g6 uso, irme ¥ ponga la fecha en el espacio que hay a continuacion y consérvelas segun io
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suminislros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho-Clinicat Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos,

0458
Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows

‘ Pencoed

Bridgend
CF35 5PZ
United Kingdom
VITROS es una marca registrada de Ortho-Clinical Diagnostics,
inc.
© Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 2016
Ortho Clinical Dia Co-developed with

GRIFOL

N:® de pub. GEM1255_XUS_ES

Versién 1.1
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ROTULOS

VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Reagent Pack

Rétulos externos
LI www.orthoctinicat.com V'Tmcﬁ%
X Rigonk Pack v ¥ y derdactity - 1) 8, 1 o vetlivi» ¥ zestaw odcryredioiny « 12 Remi Pakat Premingdiagneseic!
sl qualiation setachion of sebodes fminodeldeny Ving o 3 Ark-HAE Hiv:
mmmamn&um&mmmwﬁw o St e % g oy HIV Combo
mwnnmw:mmvﬁfﬁ e At Ww:T 1 * Rea ﬁt P ack
ineter Ty 3 (O HIV | nd Wl 3 i dos HIV ¥ Aetigens epan W ECTA) a0 WO oo g"e
B ot oo rsoemtnps i food Ryl i T T ’ REE
ks i b 2 iayei vhag. | 2ikog, VITROS + VITROG oginsas v e rabic Dyt b, s riom v ¢ ' & i ~
T FO o e g THORVTKCE gt o r et o 684 2779 33
H -
Reactive Ingradients Réactife LOT} 999 823
00 st ok ok FHN R0, 0.3 A 100 o e oS L 108l ; Hge
oo 8¢ s D0 oo 03 it 0315, of anigives VH sevambict’s gt & o S, 1035yt @ YYYY-NN-DD 552
SIRP-recmtidun I ok, 1 10240 265 kv, s HIZR G2, i vibwobd de dhosin | 157 miL o TR et LlGu nan
e Moncckanal wSHI R, 1.5 ppwt) Fecorsblnnts di VI eharguds & PARP, 00010096 Lot ot antitisgs ec o GEC
N okl 46 SR AN i phs-
Reagenzien Reagenti 2°c Q Z!X 1
0 baaichiets Vinta (B poprlos, Mo es M sy Tl panz, sk, G-IV, ~
Wﬁ&&ﬁ%m\mmmxmm e mpﬁ?x«w %q&m’%%”ﬁ :2’ %;56 Qritvo-Clinical Diagnostics.
m‘ m ARG, ROk 4 L3 taid »e.
W&m » manonale: ary s 104 15 mﬂm‘mmm,ﬁm) m&;’”" &
Sidadniki reaktywne _ Reakiit Maddeler ¢4 2016-t6-21
00 QoS Kooyt s ool PTG GRRyORI i Sz eyl T oty
mﬂtﬂ&miﬁmm mmwmﬂ;ﬁm: mec«‘mm;aﬁxmzﬂm c €
2 1L O seecqe. (Movmpk HAR: rebeand - antpnen WV, 50750 988 i PO (R P oottt LN sk, T -0 0986 Lighnd, ve HRE B
Rl SCbi Mt waHI BN, 1 S Tosdons SRS/ .5 o 0458
N 0008
Gt Dot e i o o« Wi Mo ks, v o + Uwaga: N ] &m%mm \ ’
” ) TS G o
1 % Embalagam de reagante + 1 x kit de reactivos ~ 1 X reagenspakke + 1 X reagenspack ik
Pt & detecho quatit. sinuk. de-antic. contra ViH tipos 1 efoy 2 (arti-Vith1 & anti-VItE-2) & antig. p24 ViH no sots & plasma bum, ¢
{heparing ¢ EDTA) of Sistemas. de iminedagnistico e Infegrado VITROS « Para determinacion ought, simutdnea te
anficusrpos frente VIF tipos 1 vio- 2 (arti-VIM-1 y anti-ViH2) y 2ntigenc p24 VIH en suero y plasrma humanos (heparina ¥
EDTA) oo sl sist de inmunodiag, VITROS y VITROS integratad Systeim « Tif samtidiy kvalitativ pévisning af antistoffer mog
HiVHyna 1 aglaler 2 (antl-HIV1 oy anti-HIV-23 og HIV p24 antigen | husant serum og plasma {heparinog EDYA} vha, VITROS
immunod agnostic og Infegrated Systems ~ Far samiidi levafitativ deteltion av antikroppar mat hamant immiunbristvings typ 1
ochietier 2 (uw-uw achanki-HIV-2} och HIV pZé-antigen | humanserym och  plasma (heparin och EDTA) med VITROS
immundiagnestiska och integrarade system
Reagentes Principios reactivos
m Niomm. ,g'- ” o-biot, o.M a0k VIR 0,3 gl » X POCiiog recul, (VOB MOnooong ratas oo ark - Uapgmly
antigin. do ViR ecombin, de bioking, 02 pyimly, 6.2 ml deveay, de ensil; t ViH recomb. oon bidting, 0,905 pgimiy; 62 ml. teact. ansayo, 16,2

Mﬂgmmm {ariligin. \VAH tecomb. HRP, 0,021-0,266 yofml. e p24 mirexct. conjugado (sntig. ViH recomb COnHRP, §,021-0.206 pgint y oo

ani-VIH tronocl. ratiho-HRP; 1,8 1ighn.) ant-ViH monceicnal ratéin con HRP, 1.5 iginl)
Reaktive bestanddele Reaktiva imnen
T Sdede Briviae (Hiobnmaeker T J P25 3 gl 00 betagd: Bk oktonak antrHIV i, och biok

o4t

0 codtece brm 1 ronoikdonat ank 5 A {5t ol £1 jdons D _ o
g biotin-rekambinante Hiv-antigmer, 0 1025 gfnL); 6,2 mi. andysereagens: rekambinsnta HN-antigéner, 01025 pgimb, 82l aralysreagens, 16:2mL
16,2 ml kenjugatreacsng (HRP-rekcormbinants HIV antigener. 00210206 ugirml. kenjgatren gens (HRP-rekombinanta Hikartiganar, 0,021-0,268 yghl oth
og HRP-mutint monekionalt anthHIV pd4, 1,5 kel HRPomssmoncdonal ani-HIV B4, 1,5 poimi)

Precaugles: Nio congelar » Precaucin: No congelar » Forsigtig: Milikke fryses «Forsikighet: Firej iysas

ides
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ROTULOS

Rétulo del cartridge
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HIV Combo Reagent Pack
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ortho-Clinical Diagnostics UK
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En WM Argentina se colocard enla caja el siguiente modelo de rétula:

Importador: WM Argentina 5.A. Choele Choel 1010. Lanus.
Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Biog. Maria Fretes (MN: 6120)
Autorizado por AN.M.A.T. PM-794-641
“Venta exclusiva a laboratorios de Analisis Clinicos”

Ratulo de la bolsa de aluminio del reactivo

MENTWA 8.A,
MARIA FRETES
DIRECTORA T@Etm
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88 0000
TOUGEN1285FPHO0.0 Ortho-Ciinical Dlsgnostics UK
VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Calibrator
Rétulos externos
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o+ X 0
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ROTULOS

X Galibrador HIV Combo + 1 X HIV Combo Calbrator « 1 x HIV Combe kalibrator » 1 X HIV Canbo-kalibrator « 1 x-cartdo de R
fote s 1 tarjeta dafote:» 1 % bikort+ 1 x Iotkalibreringskon + 1% cattda de protocoio « 1 x tafjeta de protocoio » 1 X ol
protokotkot =1 % protokolfort « 8x etiquetas de codige de barras do calibrador « 8 x etiquetas de c6digo de baras del -
calibrador < 8 x stregkodeetiketter ti kalibratorer * 8 x sireckkodsetietter fir kalibrator »

Flil. na calibr. dos Sist. imunad. e integy. VITROS pf date, qualk. semit. de ardic. contra ViH tipos 1 efou 2 (anki-ViH-1 e antiViHD) eantig p24ViH nosaoe
~ plasrna hurn, (heparina & EDTA) » Para caitemr sit. de mmunodiag. VITROSY VITROS integrated System para determinacion cualil. Smubiinea de anticuerpos de
Vi tipbe 190 2 fank-VIH-1 y B VIS v antigeno 124 ViH en suero y plasma humenos theparna y EDTA) TH brug ved kalibrering af VITROS imnunodiagnosfic
oy inwgrated Oysems i samiicly kvalkativ plvisning af anfisoffer mod HM-type 1 og/eller 2 janti-HN og anki-HIV-2) og MIV p24 artigen | hurnant serum og plasma
“oparin ogEDTA)+ £ arvinching | taitrering av VITROS immaundiagriostiska och integrerade systam B samicdig kvalitativ dsteklion av snficoppar ro: humard
Tmmrdrishirac lyp 1 odviler 2 (antkHAT och anthHN-D) och MV pad-anigen bumanseru och Upiacrva (hepain och EDTAY

R% entes Principios reactivos - —
W18 TANS POSING @ VITF] 8 BlasiTie Rumans negulivo ari-ViH 193, PRasta Furmano pOstvG para ant-Vid-1 en pasiva Fumand negavo pars ar-

“20mk VIH 142, 20 mL
| Raa’kﬁve bestanddele Reaktiva dmnen

anti-HIV1-poditvt Auman! plagra | anti-HIV 1+2nagatvt umant gasma, 20 L humanplasma posty i anti-HIV-1 | homanplasma negativ Rt artiHV 152, 2,0
mi

Frecaugbes: Contim produtos derivadosdo sangue humano, irabe-os como se fossem capazes de sansmiti infagho « Precaucion: Contiene producios
/detivados de sangre Harmers, debe traterse'como i pudiers tansmitk infeccide, +Forsigtig: indehoider hurnane blodprodukter. Behandies som potentiel
smittalddo » FArsiktighst: inneb dler bio dpro dukter filn radnnisin ska Ranteas sor om detkan SverfSes srmits.

En WM Argentina se colocara en la caja el siguiente modelo de rétulo:

Importador: WM Argentina S.A. Choele Choel 1010. Lands.
Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. Maria Fretes (MN: 6120)
Autorizado por AN.M.A.T. PM-794-641
“Venta exclusiva a laboratorios de Analisis Clinicos”

Rétulo del tubo de calibrador
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2018—“ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°® 1-47-3110-2553/17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma WM
ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
para diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre comercial: 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS HIV COMBO
REAGENT PACK; 2) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS HIV COMBO
CALIBRATOR.

Indicacién de uso: 1) PARA LA DETECCION CUALITATIVA SIMULTANEA DE
ANTICUERPOS FRENTE AL HIV DE TIPOS 1, INCLUIDO EL GRUPO M y O, y/o 2
(anti-VIH-1 y anti-VIH-2) Y ANTIGENO p24 DE VIH EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS  (heparina y EDTA), MEDIANTE LOS SISTEMAS DE
INMUNODIAGNOSTICO VITROS ECIi/ECIQ, EL SISTEMA DE
INMUNODIAGNOSTICO VITROS 3600 Y EL VITROS 5600 INTEGRATED
SYSTEM; 2) PARA SU USO EN LA CALIBRACION DE LOS SISTEMAS DE
INMUNODIAGNOSTICO VITROS ECI/ECiQ, EL SISTEMA DE
INMUNODIAGNOSTICO VITROS 3600 Y EL VITROS 5600 INTEGRATED
SYSTEM.

Forma de presentacion: 1) ENVASES POR 100 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO: 1 CARTUCHO REACTIVO (100 POCILLOS RECUBIERTOS,



REACTIVO DE ENSAYO x 6.2 ml y REACTIVO CONJUGADO x 16.2 ml); 2)
ENVASE CONTENIENDO 1 vial x 2.0 ml.

Periodo de vida util y condicién de conservacién: 1) y 2) 12 meses,
conservado a 2 y 8°C.

Condicibn de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direcciéon del fabricante: ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, Felindre
Meadows, Pencoed, Bridgend. CF 35 5PZ. (REINO UNIDO).

Se extiende el presente Certificado de Autorizaéién e Inscripcién del
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-794-641.
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