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Disposicion
Numero: DI-2018-188-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-5178/17-2

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5178/17-2 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Quc por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. ¢ 1. (Division Diagndstica) solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagndstico uso In Vitrc
dcnominados 1) ELECSYS HIV DUO; 2) PRECICONTROL HI1V GEN II y 3) PRECICONTROI1
HIV; HIV-2 + Grp O.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos par:
Diagndstico que establece que los productos reinen las condiciones de aptitud requeridas para s
autorizacion.

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologi
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados 1) ELECSYS
HIV DUO; 2) PRECICONTROL HIV GEN II y 3) PRECICONTROL HIV; HIV-2 + Grp O, de
acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Divisién Diagndstica) con lo
datos caracteristicos que figuran al pic de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento GEDO N° [F-2018-38762891-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda *“Autorizadc
por la ANMAT PM-740-539", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ELECSYS HIV DUO; 2) PRECICONTROL HIV GEN II y 3)
PRECICONTROL HIV; HIV-2 + Grp O.

Indicacion de uso: 1) TEST INMUNOLOGICO IN VITRO PARA LA DETERMINACION
CUALITATIVA DEL ANTIiGENO p24 DEL HIV-1 Y DE LOS ANTICUERPOS anti-HIV-1
INCLUYENDO EL GRUPO O Y DE LOS ANTICUERPOS anti-HIV-2 EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS, CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL INMUNOANALIZADOR Cobas € 801;2)
PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS INMUNOANALISIS ELECSYS HIV combi PT, ELECSYS
HIV DUO Y ELECSYS HIV AG EN LOS INMUNOANALIZADORES ELECSYS Y COBAS ¢;3)
PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS INMUNOANALISIS ELECSYS HIV combi PT Y ELECSYS
HIV DUO EN LOS INMUNOANALIZADORES ELECSYS Y COBAS e.

Forma de presentacion: 1) Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 2 cassettes integral de reactivos
(HIVAG y AHIV) , Cal 1 (1 vial x 1,0 ml), Cal 2 (1 vial x 1,0 ml), Cal 3 (I vial x 1,0 ml) y Cal 4 (1 vial x
1,0 ml); 2) PC HIV1 (2 viales x 2 ml), PC HIV2 (2 viales x 2 ml) y PC HIV3 (2 vialcs x 2 ml); 3) PC HIV4
(2 viales x 2 ml) y PC HIVS5 (2 viales x 2 ml).

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1) 16 (DIECISEIS) meses, conservado a 2 y 8°C; 2) y 3)
18 (DIECIOCHO) meses, conservado a 2 y 8°C.

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

Nombre y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305
Mannheim (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-5178/17-2
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PROYECTO DE ROTULO

Material N° 7229542 - Elecsys HIV Duo

Rotulos externos:

Elecsys HIV Duo
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Sobre-rétulo local

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la AN.MAT. CERT XXXX

Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagndstica).

Otto Krause 4211, Tortuguitas,

Malvinas Argentinas, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Uso profesional exclusivo




Rétulos internos
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Rétulos internos para calibradores (no posee rétuio externo):
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PreciControl HIV Gen Il para 6 x 2.0 mi - Catalogo N° 6924107

Roétulos externos:

.
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Sobre-rétulo local

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la AN.MA.T. CERT XXXX
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagnéstica).
Otto Krause 4211, Tortuguitas,

Malvinas Argentinas, Pcia. de Buenos Aires
Republica Argentina

Uso profesional exclusivo
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PreciControl HIV; HIV-2GrpO para 4 x2.0 ml - Catalogo N° 6924115

Rétulos externos:
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Rétulos internos

awas 8
L]
e f
m o ;
2 &\ .
m 2w !
mmm ﬁ ORI omCIIEs T
3 & woomnics e ® |8 | & s oo
———= 2 = sioom wnae |8 : fom e
& s
swus 8
(i
e f
# m)
T4
- 4
E2o
mMﬂ 3 RN G comsierane
2 & wommist e ® |8 | & comew goew®
-=- W X ] (L B % 3 auen A 39
a >}

Pos 08

Pos.07



GT226E4250CV10

07229542190 | 07229542500 300 i cobas e 801
Espaiol repetidamente reactivas deben ser corfirnadas sequn los esquemas
confirmatorios recomendados.
Informacion del sistema
Principio del test
Nompre Tipo de test utilizado para Principio sandwich. Duracién total del test: 18 minutes.
abreviado » 1.%incubacion: Deteccion cel antigeno del HIV (HIVAG): 30 pL de
HVDUO cobas e flow HIV Duo muestra reaccionan con anticuerpos anii-p24 monoclonales marcztadqz‘
icid con biotina y anticuerpos moncclonales anti-p2é marcadas con futenio®
HIVDUOR cobas  flow HIV D o repeticion por para formar un complejo sandwich. Deteccion del anticuerpo anti-HIV
duplicado {AHIV): 30 L de muestra reaccionan con antigenos/péptidos
HIVAG Antigeno de HIV (HIV Ag) | HIV Duo cobas e flow recombinantes biotinilados especificos del HIV'y antigenos/péptidos
aplicaciér integrada recombinantes especificos del HIV marcados con rutenio® para formar
- - un complejo sandwich. Las incubacicnes se efectian paralelamente en
AHIV Anti-HIV, aplicacion HIV Duo cobas e flow recipientes individuales.
integrada * 2. incubacion: después de incorporar las microparticulas recubienas de
Uso previsto estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por

Test inmunoldgico ir: vitro para la delerminacicn cualitativa del

antigenc p24 del HIV-1 y de los anticuerpos anti-HIV-1 incluyendo el
grupo Q y de los anticuerpos anti-HIV-2 en suero y plasma humanos. Los
resultados individuales (HIV Ag y anli-HIV) constituyen una ayuda para la
seleccion de algoritmos contirmatorios para muestras reactivas.

Este inmuncensayo "ECLIA" (elegtrochemiluminescence immunoassay) de
electroquimioluminiscencia esta concebido para ser utilizado en el
inmunoanalizador cobas e 801.

Aprobacién regulatoria

El presente test ha obtenido el marcado CE cumpliendo con la Directiva
98/79/CE. El funcionamiento del test ha sido establecido y certificado por
un organismo notificado segun las especificaciones técnicas comunes
(CTS) para el uso diagnéstico y el cribado de donaciones de sangre.

Caracteristicas

El virus de inmunodeficiencia humana (HIV} constituye el agente causante
del sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) y pertenece a la
familia de los retrovirus. Et HIV puede transmitirse por contacto sexual, a
través de sangre o hemoderivados contaminados o de una madre infectada
a su hijo antes, durante y tras el parlo.

Hasta la actualidad se han identificado dos tipos de virus de la
inmunodeficiencia humana, denominados HIV-1 y HIV.2.12 3¢ Ef HIV-1
puede didirse en cuatro grupos vinculados de manera remota: el grupo M
(master), el grupo N (no M, no O), el grupo O (outlier”, atipico) y el

grupo P.Z37 Basandose en su interrelacién genética, se han identificado
como minimo nueve subtipos diferentes (de A a D, de F a H, J, K} asi como
varias formas recombinantes circulantes (CRF, por sus siglas en inglés)
dentro del grupo M del HIV-1.2 La gran mayoria de las infecciones por
HIV-1 estan provacadas por virus pertenecientes al grupo M cuyos
diferentes subtipos y CRF tienen fuertes variaciones en su distribucion
gecgrafica.” Debido a que la secuencia de epitopos inmunodominantes
difiere especialmente en las capsides proteicas del grupo M del HIV-1. del
grupo O del HIV-1 y del HIV-2, se requieren antigenos especificos para
evitar que se cometan errores en la deteccion de infecciones por el HIV
mediante inmunoensayos. 1}

€l antigeno p24 del HIV en muestras de sangre de pacientes
recientemente infeclados pueden detectarse a partir de las 2-3 semanas de
la infeccidn.'2*3 Los anticuerpos anti-HIV pueden detectarse en el suero al
cabo de aproximadamente 4 semanas tras la infeccion. ¢** La deteccion
combinada del antigeno p24 del HIV y de los anticuerpos anti-HIV por los
ensayos de cribado de HIV de 4.2 generacion mejora la sensibilidad del test
y reduce la ventana diagndstica en comparacion con pruebas tradicionales
de anti-HIv, 53¢

El test Elecsys HIV Duo permite detectar al mismo tiempo tanto el antigeno
p24 del HIV-1 (HIV Ag} como los anticuerpos anti-HIV-1 y anti-HIV-2
{anti-HIV) en dos determinaciones separadas. Una vez obtenidos los
resultados individuales, el resultado principal del test Elecsys HIV Duo se
calcula automaticamente por el analizador. Los resultados individuales
(HIV Ag y anti-HIV} pueden contribuir a la seleccion de un algoritmo
confirmatorio para muestras reactivas. El ensayo Elecsys HIV Duo emplea
anticuerpos monoclonales para detectar ef HIV Ag ?« los antigenos
recombinantes defivados de las regiones Env y Pol del HIV-1 (incluyendo
el grupo O) y HIV-2 para detectar los anlicuerpos anti-HIV. Las muestras

interaccion entre fa bictina y la estreptavidina.

La mezcla de reaccién es trasiadada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superiicie del electrodo.
Los elementos no fiiados se eliminan posteriormente con ProCell Il M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

El software calcula automaticamente los resultados comparando la
sefial de electroquimioluminiscencia obtenida de la muestra con el valor
de corte obtenido por las calibraciones integradas de HIV Ag y anti-HIV.
E! resultado de Elecsys HIV Duo se calcula automaticamente a partir de
cocientes sefal/cut-off (indice de cut-off. COl) de HIV Ag y anti-HIV.

a) Complejo tris {2.2"-bipindina} rulen:a () (Ru(bpy &)

Reactivos - Soluciones de trabajo

El cobas e pack HIV Ag (M, R1. R2} esta etiquetado como HIVAG.
El cobas e pack Anti-HIV (M, R1, R2) esta etiquetado como AHIV.

HIVAG

M Microparticulas recubientas de estreptavidina, 1 frascc, 14.1 mL:
Micropanticulas recubientas de estreptavidina: 0.72 mg/mL.,
conservante.

Anticuerpo anti-HIV p24-biotina, 1 frasco, 14.8 mL:

Anticuerpos morcclonales biotinitados anti-HIV p24 (ratén)
aproximadamente 0.76 mg/L; tampon MESt 50 mmoliL, pH 6.5:
conservante.

Anticuerpo anti-HIV p24-Ruibpy);”. 1 frasco, 14.8 mL-
Anticuerpc monocional anti-p24 (ratén) marcado con quelato de
rutenio aproximadamente 0.75 mg/L; tampdn MES 50 mmollL,
pH 6.5; conservante.

£) MES = icido 2-mcroling-etarosulionico
HIVDUO Cal1

R1

Calitrador negativo fliofilizado). 1 frasco para 1.0 mL:
Suero humano no reaclivo para anticuerpos anti-HIV-1 y
anticuerpos anti-HIV-2.

Calibrador positivo {liofilizado). 1 frasco para 1.0 mL:
Antigeno HIV p24 (E. coli, rADN) en suero humano, no-
reactivo para ant:cuerpos anti-HIV-1 y anticuerpos
anti-Hiv-2,

HIVDUO Cal2

AHIV

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frascc. 14.1 mb:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,

conservante.
N\
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Elecsys HIV Duo

R1  Antigenos recombinantes especificos de HIV-1/2 (E. colij~biotina,
péptidos sintéticos especificos del HIV-1/2~biotina, 1 frasco,
148 mL;
Antigenos recombinantes especificos de HIV-1/2 marcados con
biotina (E. Cofi) y péptidos sintéticos especilicos de HIv-1/2
marcados con biotina aproximadamente 0.63 mg/L.; tampdn TES®
40 mmoliL, pH 7.3; conservante.

R2  Antigenos recombinantes especificos de HIV-1/2 (E. coli)~Ru(bpy)?".
péptidos sintéticos especificos del HIV-1/2~Ru{bpy}*, 1 frasco,
14.8 mL:
Antigenos recombinantes especificos de HIV-172 (E. coli) y péptidos
sintéticos especificos de HIV-1/2 marcados con quelato de rutenio
aproximadamente 1.22 mg‘L: tampon TES 40 mmolil., pH 7.3;
conservante.

¢) TES = acivo 2-[1.3-dh:drexi-2-ihwdroximethpropano-2-ijamirojetanosulidnico

HIVDUO Cal3  Calibrador negativo (liofilizado), 1 frasco para 1.0 mL:
Suero humano no reactivo para anticuerpos anti-HIV-1 y
anticuerpos anti-HIV-2.

Calibrador positivo (licfilizado), 1 frasco para 1.0 mL:
Suero humano positivo para anticuerpos anti-HIV-1
(inactivado) en suero humano negativo para anticuerpos
anti-HIV-1 y anticuerpos anti-HiV-2.

HIVDUO Cal4

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Fi(iha de datos de seguridad a fa disposicidn del usuario prolesional que la
solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

EUH 208 Puede provocar una reaccion alérgica.

Las indicaciones de sequridad del producto corresponden a los criterios det
sistema globalmente armenizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) validas en la UE.

Todo el matenal de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso.

Los calibradores negativos (HIVDUO Cal1 y HIVDUQ Cal3) asi como el
calibrador positivo para el antigeno HIV (HIVDUO Cal2) han sido
preparados exclusivamente con sangre de donantes analizados
ingividualmente Gue no presentan anticuerpos anti-HCV, anti-HIV n:
HBsAg.

Los métodos analiticos aplicados fueron aprobados por la FDA o cumplen
con la Directiva Europea 98/79/CE, Anexo I, Lista A.

E! suero que contiene anti-HIV-1 (HIVDUO Cal4) fue inactivado utitizando
B-propiolactona y rayos ultravioleta,

Dado que ni la inactivacion ni el método de test pueden excluir con total
seguridad ef riesgo de infeccidn, se recomienda tratar este tipo de material
con el mismo cuidado que una muestra de paciente. En caso de
exposicion, proceda segun las instrucciones de Jas autoridades sanitarias
competentes. '8

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
{especimenes, calibradores y cortroles).
Preparacion de los reactivos

Los reactivos contenidos en el estuche (M, R1 y R2) estan listos para el
UsO Y se suministran en cobas e packs.

Cafibradores

Disolver cuidadosamente el contenido de un trasco aiadiendo
exactamente 1.0 mL de agua destiiada o desionizada. Dejar reposar

15 minutos en frasco cerrado para la reconstitucion. Mezclar zon cuidado
evitando la formacion de espuma.

Transferir los calibradores reconstituidos a los frascos suministrados
vacios, etiquetados y de cierre hermético.

cobas’

Si para la calibracion en el analizador no fuera requerido el volumer: total,
pasar las alicuotas de los calibradores recién reconstituidos a los frascos
vaclos de cierre herméticc (CalSet Vials}. Adherir las etiquetas
suministradas a estos frascos adicionales. Conserver las alicuotas que se
necesiten mas tarde 2 2-86°C 0 a-20 °C.

Efectuar un solo precedimiento de calibracion por alicuota.

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Consetvar el cobas e pack en posicion vertical para garantizarla
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
anles del uso.

Estabilidad del cobas e pack.
sin abrir. a 28 °C

“hasta la fecha de caducidad
indicada

16 semanas

en el analizador cobas e 801

Estabilidad de los calibradores:
calibradores liofilizados

hasta la fecha de caducidad
indicada

72 horas

16 semanas (se puede congelar y
descongelar 1 vez)

emplear una sola vez

calibradores reconslituidos a 2-8°C
reconstituidos a -20 °C

En el analizador cobas e 801, a
20-25°C

Conservar los calibradores en posicion vertical a fin de evilar que la
solucion se adhiera a Ia tapa hermética.

Obtencién y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto e! tips de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estdndar de muestra o en tubos gue contienen gel
de separacién.

Plasma tratado con heparina de litic. heparira de sodio, EDTA diy
tripotésico. ACD, CPD. CP2D. CPDA y zitrato de sodio,

Pueden emplearse tubcs para plasma con heparina de fific, EDTA diy
tripotasico que contengan gel de separacion.

Criterio: Identificac.on correcta de las muestras negalivas y positivas dentro
de una recuperacion de + 0.2 de COt para muestras negativas y de

80-120 % para muestras positivas.

Estable durante 7 dias a 20-25 °C. 4 semanas a 2-8 °C, 3meses a
-20 °C (£ 5 °C). Las muest-as pueden congelarse 5 veces.

Los recipientes de muestra que contienen anticoagulantes liquidos tienen
un efecto de dilucion sobre las muestras de pacientes. disminuyéndose los
valores de COl. Para minimizar este efecto es importante llenar los
recipientes de muestra por completo segun las instrucciones del fabricante.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados zon tubos de
recogida de muestras o sistemas seleccionados, comercializados en el
momento de efectuar el andlisis, lo cual significa que 1o fueron analizados
todos los tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de reccgida de
muestras de diversos fabricantes pueden conterer diferentes maleriales
que, en ciertos casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis.
Si las muestras se procesan en tubos primarics {sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado y las muestras
descongeladas antes de efectuar la prueba.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C sara la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar pesibles electos de evaporacion, determinar las muestras y los
gahbradores que se sttuan en los analizadores dentro de ur lapso de
horas.
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Elecsys HIV Duo

El buen funcionamiento del test Elecsys HIV Duo ha sido establecido sin el
uso de muestras de cadaveres o fluidos corporales que no sean suero y
plasma,

Material suministrado

Consultar la seccién “Reactivos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los
reactivos suministracos.

* 4 etiquetas para frascos

* 4 f{rascos vacios y etiquetados de iapa hermética

Material requerido adicionaimente (no suministrado)

* [REF] 06924107190, PreciControl HIV Gen H para 6 x 2.0 mL

{REF] 06924115190, PreciControl HIV; HIV-2+GrpQ para 4 x 2.0 mL {uso
opcional}

11776576322 CalSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
hermético

Equipo usual de laboratorio

Analizador cobas e 801

Agua destilada o desionizada

Accesanos para el analizador cobas e 801:

TFFF} 06008799190, ProCell Il M, 2 x 2 L solucién de sistema

'REF} 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucion detergente para la
célula de medida

(REF} 67485409001, Reservoir Cups. 8 recipientes para ProCelt It My
CleanCeli M
{REF} 06908853190, PreClean It M, 2 x 2 L de solucion de lavado

{AEF] 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup. 6 x 6 bandejas,

cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta

{3780 determinaciones). 3 cartones de residuos solidos

* [REF] 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la

unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit

07485433001, PreWast: Liquid Flow Cleaning Cup. 1 recipiente

para la solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean

para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

fREF] 11298500316. ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean.

5 x 100 mL de solucion detergente para ¢l sistema

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento Sptimo de! test, observe las instrucciones

después de 12 semanas si se trata del mism

después de 28 dias (al emplear el mismo coba:
analizador)

en caso necesario: p.¢j. si el control de calidad PreciControl HIV Gen Il
esta fuera del intervalo definido

Intervalo de las sefales de electroguimicluminiscencia (countsicuentas)
para los calibradores:

Calibrador negativo para HIVAG (HIVDUO Cal1}). 450-1800

Calibrador positivo para HIVAG (HIVDUO Caiz): 10000-400C0

Calibrador negativo para AHIV (HIVDUO Cal3): 450-18C0

Calibrador positivo para AHIV {HIVOUQ Cal4). 10000-40000

Control de calldad

Efectuar el control de calidad con PreciControt HIV Gen Il

Adicionalmente puede emplearse PreciControl HIV: HIV-2+GrpO aunque
todos los resultados HIV estan suficientemente controlados si s6lo se utiliza
PreciControl HIV Gen .

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por o menos 1 vez
cada 24 horas. con cada cobas e pack y después de cada cafibracion.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a sequir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion,

Cumplir con las regulaciones gubernamertales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Célculo

El analizador caicula automaticamente el punic de corte basandose en las
mediciones de HIVDUO Cal1. HIVDUOQ Cal2, HIVDUO CalS y
HIVDUQ Cal4.

El resultado de una muestra se indica como reactive 0 no reactivo asi como
en forma de indice de cut-off (sefal de la muestra:cut-off).

La siguiente formula se utiliza para calcular el resultado principal de
Elecsys HIV Duo a partir ce los resultados individuales para HIVAG y AHIV:

HIVDUO (COI) = / (HIVAG [COI)* + (AHIV [COI))?

Interpretacion de los resultados
Resultado princigal HIVDUO

dela p:%se?nte me;gdica ref_er:mes al z:)r:alizaclior gmtpleaqo. Cogsuhe el Resultado Mensaje del Interpretacion/
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo &ri i
especificas del analizador. Y numernco resultado accuém posteriores
Las microparticulas se mezzlan automaticamente antes del uso. COl<1.00 No reactivo Ncgam)“;) a1ra el antllgeno
Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en ef gestor de reactivos S/ pgra' o8
{reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza anticuerpas ant-HIV-1/2.
automaticamente los procesos de alemperar, abrir y tapar el cobas e pack. No se requieren andlisis
Calibradores: posteriores.
Colocar los calibradores recenstituidos en la zona prevista para las €OI21.00 Reactivo Reactivo con el tes!
muestras. Elecsys HIV Duo. Todas las
Efectuar un seolo procedimiento de calibracion por alicuota. muestras iniciaimente
Calibracién reactivas deberian
Trazabilidad: analizarse nuevamente por
HIVAG: duplicado con el test
El presente método ha sido estandar.zado frente al estandar internacional Elecsys HIV Duo. Ef andlisis
de la OMS para el ant:’geno p24 del HIV-1, cédigo de NIBSC (National repetido de las muestras
Institute for Biological Standards and Contreli 90/636. con un CO inicial 2 1.00
AHIV:' . ‘ puede efectuarse
gge e;ustig un ttestand_ar plara anticuerpos anti-HIV-1 y anti-HIV-2 de automaticamente {ver la

ptacior. internacional. . seccion “cobas e flow”).
Intervalo de calibraciones: efectuar ia calibracién una vez por lote de
reactivos con los calibradores HIVDUO Cal1. HIVDUO Cal2, HIVDUQ Cal3,
HIVDUO Cal4 y reactivo fresco de un cobas e pack registrado como
maximo 24 horas antes en el analizador. N,
Se recomienda repetir la calibracion: } 7y
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Elecsys HIV Duo

Resultado principal HIVDUOR

cobas’

- {

Resultado Mensaije del Interpretacion/
numético resultado acciones posteriores
COl < 1,00 para No reactivo Negativo para el antigeno
ambas pruebas del HIV-1 y para ios
analizadas por anticuerpos anti-HIV-1/2.
duplicado No se requieren analisis
posteriores.
€Ol 2 1.00 para una Repetidamente | Las muestras repetidamente
0 ambas pruebas reactivo reactivas geben ser
analizadas por confirmadas segun los
duplicado esquemas confirmatorios

| recomendados. Las pruebas
confirmatorias incluyen
determinaciones por
inmunoelectrotransierencia
y el analisis del ARN del
HIV. Para la eleccién def

método apropiado pueden
usarse los resultados
individuales para HIVAG y
AHIV especificos del
médulo.
Resultado individual para HIVAG
Resultado Mensaje del interpretacion/
numérico resultado acciones posteriores
COl < 1.0C No reactivo Negativc para el antigeno
p24 del HIV.
COl21.0C Reactivo Reactivo en el médulo
! HIVAG.
Resultado individual para AHIV
Resultado Mensaje del Interpretacion/
numeérico resultado acciones posteriores
COI<1.00 No reactivo Negalivo para anticuerpos
anti-HiV-172,
COl21.00 Reactivo Reactivo en el médulo
i anti-HIV.

Advertencia: En el caso de que tanto los resultados de HIVAG como los
resultados de AHIV se hallan dentro del intervalo de COI 0.708-0.999. el
resultado principal de Elecsys HIV Duo tendra un COI 2 1.00 y se indicara
como reactivo,

cobas e flow

Los cobas e flow son procedimientcs programados en el sistema para
facilitar una secuencia complelamente aulomalizada de mediciones y el
célculo de combinaciones de ensayo para establecer algoritmos de
decision.

HIVDUO cabas e flow se requiere para efectuar las mediciones
simultaneas de HIVAG y AHIV con el céiculo del resultado principal.

Esta disponible un sequndo HIV cobas e flow para efectuar la repeticion
automatica de las mediciones por duplicade para muestras con un indice
de cut-off inicial 2 1.00 (nombre abreviado HIVDUOR). Se indicaran ambos
resultados individuales y el mensaje de resultado principal.

Limitaciones del analisis - interferencias

Se analizarcn los efectos de las siguientes sustancias encogeras y los
siguientes compuestos farmaceuticcs sobre el funcionamientc del test sin
que se hayan observade interferencias.

Sustancia ; Concentracion analizada
'Hemoglobina ; <0311 mmokL o < 500 mg/oL
Intralipid <2000 mgidl
Biotina < *Snmoll o s 28 rg/mb
Factotes reumatoides < 1200 Ulimb

Criterio: Identificacion correcta de las muestras negativas y positivas dentro
de una recuperacion de + 0.15 de CCI para muestras negalivas, de
88-112 % para muestras cerca del punto de corte y de 80-120 % para
muestras positivas.

En pacientes en tratamiento cor: altas ass:s oe biotra (> 5 mg/dia;, no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
ultima administracién.

No se han registrado resultados falsos negativos con el test Elecsys HIV
Dug debido al efecto prozona fhigh-dose hook).

Sin embargo. no se puede excluir completamente el efecto prozona.

Compuestos farmacéuticos _
Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extenciac sin encoritrar
interferencias con el presente ensayo.

En casos aislados pueden presentarse interferericias per titulos
extremadamente altos de anticuerpcs dingidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina ¢ el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuaco diseno del test.

Para el diagndstico, los resultados def test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamriesis del paciente, el analisis clinico asi como
los resultados de otros examenes.

Un resultado negativo de test no descarta por completo la posibilidad de
una infeccion por HIV. Las muestras de suero ¢ plasma de una fase muy
temprana {previa a la seroconversion} o tarcia ge la infeccion por HIV
pueden proparcionar ocasionaimente resultados negativos. Variantes aun
desconocidas de HIV lambiér: pueden producir hallazgos negativos para el
Hllg La presencia de anticuerpos art-HIV no implica el diagndstico del
SIDA.

Limites e intervalos

Deteccion de antigerios {(HIVAG/HIVDUQ)

< 1.0 UbmL

La sensibilidad de antigenos fue determinada en base a las diluciones
senadas del estandar internacional de fa OMS para el antigenc p24 del
HIV-1, cédi?o de NIBSC {National institute for Biological Standards and
Control) 90/636 en suerc humanc negativo para el HIV.

Deleccion de anticuerpos {AHIV/HIVDUO)

No existe un estanda- para la deteccidn de antcuerpos especificos
anti-HIV de aceptacion. internacional.

Datos especilicos de funcionamiento del test

A continuacion, se indicar los datos representativos Jel funcionamiento del
test en el analizador. Los resultados de cada laborazoria en particular
pueden diferir de estos valores.

Precision

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys. muestras y
controles segin un protecele {EPO5-A3) del CLSI {Clinical and Laboratory
Standards Institute). 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante

21 dias in = 84). Se obluvieron los siguientes resultados:

Suslancias endégenas
Sustancia Concentracion analizada
Bilirrubina < 1129 pmol/L 0 < 66 mg/dL

Analizader cobas e 801
Repetibilidad Precision
[ intermedia
Muestra Meaia DE cv DE cv
col col % Ccol %
MH" negativa 0160 | 2007 | 45 i 0009 | 59
MH.positvaparael | 212 | 0045 | 21 | 0048 | 22 |
antigeno p24 del HIV
MH, positiva para 212 £.033 16 ¢ 0.043 20
anticuerpos anti-HIV.*
MH, positiva para £3.0 £.793 1.5 1.01 19
anticuerpos anti-HIv-+ :
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Elecsys HIV Duo

Analizador cobas e 801
Repetibilidad Precision
intermedia
Muesira Media DE cv DE eV |
col col % col A
MH. positiva para 197 | 0024 |12 ] 0029 ! 15
anticuerpas ant-HiV-2
MH. positiva para 1.99 0.030 1.5 0.034 1.7
antcuerpes anti-HiV
-GrpO : : -
PCe HIV 0200 . 0068 | 41 0010 | 5.1
PC HIV2 364 © 0053 | 1 0060 | 1.7
PCHIV3 126 0150 | 12 | 0208 | 16 |
PC HIV4 4.51 0081 | 1.8 | 0092 | 20
PC HIVS 5.10 0090 | * 0.101 | 20

dMH = muesira humana {suero’plasmai

€) PG = PreciControl

Especificidad analitica

Se han analizado 196 mueslras con sustancias potenciaimente

interferentes con el test Elecsys HIV Duc comprendiendo muestras:

* con anticuerpos contra HAV, HBV. HCV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
rubeola, Treponema pallidum

s con autoanticuerpos y titlos elevados de factor reumatoide

* positivas para Candida, E. coli, Plasmodium falciparumivivax,
Mycobacterium tuberculosis

= obtenidas tras vacunacion contra el virus de la hepatitis Ay By la
influenza

* de pacientes con gammapatia monoclonal y miefoma multiplefinfoma

N Tes: Theesys HV | IT | Negativo poriame- | Esoachiiides snaiiica
T AR roelecirotransfe- | [imte ivergr dei e
o3, WRavo rar | veis decontiance e
ra SV A ¥t
Vuestras que cliee | 158 & 4 B
NP USRI 88 LCien - 198.14 %)
Zialmgrte mterfersr-
‘es
* AR = repe: damarte rercing
** Corfimvade: pu VE5¢ o7 TN terania
Sensibilidad ctinica

De un total de 356 muestras de una fase de seroconversion temprana de
HIV (segin las especificacicnes técnicas comunes, CTS). 350 muestras
fueron halladas positivas con el test Elecsys HIV Duo. Ef 100 % de un
grupo de 1699 muestras obtenidas de pacientes infectados por el HIV en
diversas fases de la enfermedad y de pacientes infectados con el grupo M
u O del HIV-1 y del HIV-2 ha sido hallado repetidamente reactivo cor el test
Elecsys HIV Duo. En este estudio, la sensibilidad del test Elecsys HIV Cuo
fue del 103 %. El limite inferior del intervalo de confianza del 95 25 fue del
99.78 4.

Grupo N Reactivo
infeccion por el grupo M del HIV-1 1395 1395
(subtipos A-K)
Infeccién por el grupo O det HIV-1 52 52

: Infeccidn por el HIV-2 202 202

: Positivo para el HIV Ag 50 50

Fueron analizados 55 diferentes lisados de virus de sobrenadantes de
cultivos celutares incluyendo diferentes subtipos del grupo M del HIV-1
(A-H), del grupo O del HIV-1 y del HIV-2 y determinados como reactivos en
¢l test Elecsys HiV Duo.

Especificidad clinica iy
La especificidad del test Elecsys HIV Duo comprobada &g
13330 donanles de sanSre europeds y asiaticos escogidotg
fue del 99.87 % {IR y RR). E! limite inferior del interval> e C
95 % fue de! 99.80 %.

El test Elecsys HIV Duo proporcion6 una especificidad de 99.92 % (IR y
RR) en un grupo de 2368 muestras de rutina diaria sin seleccionar, de
pacientes en didlisis y embarazadas. €l limite inferior del intervalo de
confianza del 95 o fue del 99.7C %.

TN Test Eiecsys HIY Cix: T TEsoechecad el
1 H fony: .
I (g e §amite rlend: sel wrer
i ol At Svdde sangnza
i T 6% ;
! 3 %)
T ! e el SIR7 "
Jonanles 3¢ sargre | LI 17 7 5 G9.87 %
‘ { (9900455
! L
Moesvas 66 saboens | N 3 3 N
AT I PR TIand ED Y
Pacentes en didisis 287 : * (e W
9868
Evparazanas R §4.82 %
{ N 198.28 %)
T IR = incaleente ety
** Canfirazae 2066 f37GINTA. LES TLESHET £ IRIOTHNATAS POL M.

OSSO E SITRrCie e TR Rt 0B i,

Paneles de seroconversion

La sensibilidad de seroconversion de! test Elecsys HIV Duo ha sido

comprobada en 139 paneles de seroconversion comerciales comparados

con otras pruebas combi registracas para el HIV ¢ pruebas anti-HIV y/'o

HIV Ag.
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Occupational Safety and Health Standards: Bloodbome pathogens.
{29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 200G on the protection of workers from risks refated to
exposure to biological agents at work.

Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacién. la informacidn de producto
y las metddicas comespondientes (disponibles en su pais).

En la presente metodica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la pante fraccionaria de un numero decimal. No
se utihzan separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma 1SO 152231 {para los EE.UU. consulte
https:/usdiagnostics.roche.com para la definicién de los simbolos usados).

Conterido del estuche

Analizadores/instrumentos adecuades para los
reactivos

[REAGENT] Reactive

Calibrador

———>  Volumen tras reconstitucion o mezcla

GTIN Numero Global de Articulo Comercial

La bara 33 margen "Gica Suniemenics ol Mranines » Cambos

BICIE Rcerw Dumgnostas

C

[ &

€oms

Roche Ziagrowins Gmi:, Sandroles Strasse 114 {683 Mannrair
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PreciContro

[ReF] 06924107 150

| HIV Gen |l

—>6x2.0mL

Espaiiol

Uso previsto

PreciControl HIV Gen |1 sirve para el controt de calidad de los
inmunoanalisis Elecsys HIV combi PT, Elecsys HIV Duo y Elecsys HIV Ag
en los inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

PreciControl HIV Gen Il es un suero de control liofilizado basado en suero
humano. Los niveles de control 1, 2 y 3 se emplean gara controlar la
exaclitud de los inmunoensayos Elecsys HIV combi )

Los niveles de control 1y 3 se emplean para controlar la exactitud del
inmunoensayo Elecsys HIV Ag.

Reactivos - Soluciones de trabajo
o PC HIV1: 2 frascos. cada uno para 2.0 mL de suero de control

Suero humanc, negativo para HIV (antigeno y anticuerpos);
conservante.

Valor diana para el indice de corte (COI):
HIV combi PT: aproximadamente 0.250
HIV Duo: aproximadamente 0.250
HIV Ag: aproximadamente C.400
* PC HIV2: 2 frascos. cada uno para 2.0 mL de suerc de control
Suero humano, positivo para anticuerpos anti-HIV: conservante.
Valor diana para el indice de corte:
HIV combi PT: aproximadamente 5.00
HIV Duo: aproximadamente 5.00
:nv Ag: Sin valor diana. No utilizar PC HIV2 para el test Elecsys HIV
g.
= PC HIV3: 2 frascos, cada uno para 2.0 mL de suerc de control
Antigeno HIV p24 (E. coli, rADN) en suero humano; conservante.
Valor diana para el indice de corte.
HIV combi PT: aproximadamente 4.00
HIV Duo: aproximadamente 10.0
HIV Ag: aproximadamente 8.00

Analizador cobas e 801: Los intervalcs exactos, indicados en forma de
indice de corte, estan codificados en el codigo de barras y estan
disponibles a través de cobas link.

Los demds analizadores: Los intervalos exactos, indicados como indice de
corte, estdn incluinos en el codigo de barras y se ponen a disposicion
imprescs en la ficha de valores adjunta o bien electronicamente.

Valores e intervalos diana
Los valores e intervalos diana han sido determinados y evaluados por

Roche. Fueron obtenidos utilizando los reactivos y los analizadores Elecsys

disponibles en el mcmento del andlisis.

La informacién relativa a la trazabilidad se indica en la metddica del test
Elecsys correspondiente.

Los resultados deben hallarse dentro de los intervalos definidos. En caso
de que los valores tiendan a aumentar o disminuir o bien, ante
desviaciones inesperadas deben revisarse todos los pasos del test,

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras.

Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a sequir en caso
de que los valores se situen fuera de los limites definidos.

Nola:

Por razones técnicas, [os valores diana reasignados y validos dnicamente
para una combinacion especifica de un reactivo y un lote de control deben
ser introducidos manualmente en lodos los analizadores (excepto en los
analizadores cobas e 602 y cobas e 801). Para ello, siempre debe
consultarse la ficha de valores respectiva para asegurarse de utilizar los
valores diana correctos.

Si se emplea un nuevo lote de reactivo o de control, el analizador utilizara
los valores originales codificados en los codigos de barras del control.

Ty Elecsys HIV Duo.

Medidas de precaucion y adveriencias
Producto sanitario para diagnostico in vitro. ’
Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de
reactivos. )

Elimine los residuos segln las normas locales vigentes. .

Ficha de datos de sequridad a la disposician del usuario profesional que la
solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

clorhidrato de 2-metii-2H-isotiazol-3-ona

EUH 208 Puede provocar una reaccion alérgica.

Las indicaciones oe seguridad det producto corresponden principalmente a
las directivas del sistema globalmente armcnizado de clasificaciony
etiquetado de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) validas en
la UE.

Todo el material de crigen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Los hemoderivados han sido preparados
exclusivamente con sangre de donantes analizada individualmente y libre
de HBsAg y de anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Los mélodos analiticos
aplicados fueron aprobados por la FDA o cumplen cor: la Directiva Europea
98/79/CE, Anexo I, Lista A.

El suero con anticuerpos anti-HIV usado para el control positivo (PC HIV2)
ha sido inactivado cor f3-propiolactona y rayos ultravioleta.

Dado que ni la inactivacion ni el método de test pueden excluir con total
sequridad el riesgo de infeccion. se recomienda tratar este tipo de material
con el mismo cuidado que una muestra de paciente. En caso de
exposicion, proceda segun las instrucciones de las autoridades sanitarias
competentes.’?

No emplear los controles pasada la fecha de caducidad.

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
{especimenes, calibradores y ccntroles).

Instrucciones de uso

Disolver cuidadosamente el conienido de un frasco anadiendo
exactamente 2.0 mL de agua destilada o desionizada. Dejar reposar

15 minutos en frasco cerrado para la reconstitucién. Mezclar con cuidado.
evitando la formacion de espuma.

Transferir los controles reconstituidos a los frascos vacios y etiquetados
con tapas de cierre hermético ¢ a frascos adiciorales de cierre hermético
{ControiSet Vials). Adherir las etiquetas suministradas a estos frascos
adicionales. Congelar de inmediato las alicuotas destinadas a ser
almacenadas a -20 °C.

Colocar los controles en el analizador sélo a fin de efectuar el control de
calidad. Cerrar los frascos inmediatamente después del uso y guardarlos
en posicion vertical a 2-8 °C. Para reducir los efectos de evaporacion, se
recomienda no efectuar més de 5 procedimientos de control de calidad por
frasco.

Advertencia: las etiquetas de los frascos y las etiquetas adicionales (si
estdn disponibles) contienen 2 codigos de barras diferentes. El codigo de
barras impreso entre las marcas amarillas esta destinado exclusivamente
al sistema cobas 8000. Si utiliza el sistema cobas 8000, gire la tapa del
frasco 180° hacia la posicién correcta en la que el cidigo de barras puede
ser leido por e! sistema. Colocar el frasco en el instrumento de la manera
habitual.

Conservacion y estabilidad
Conservar a 2-8 °C.

E! suero de controt licfilizadc oemmanece estable hasta la fecha de
caducidad indicada.

Estabifidad del suero de control reconstituido. T
a-20°C T T3 meses (se puede congelar y

- idescongelar hasta 2 veggs_)_ ]
pa2-8 C . !7dias
en los analizadores 2 20-26 °C ! hasta 5 horas

Conservar los controles en posicion verfical a lin,de\evitar que la solucion
se pegue a la tapa hermeica: AN
vy S
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PreciControl HIV Gen li cobas’

Material suministrado

* PreciControl HIV Gen il, 3 tarjetas de codigo de barras. ficha de codigo
de barras del contrgl, 3 x 2 frascos vacics provistos de etiquetas y
cierres a presién, 3 x 6 etiquetas

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

« [7EF] 03142049122, ControlSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
hermetice

* Inmunoanalizadores MODULAR ANALYTICS E170 o cobas e y Ios
reactivos del ensayo

* Agua destilada o desionizada

Para otros materiales, véase el manual del operador y fa metddica del test.

Realizacion del test

Para el andlisis, utilizar el suera de control reconslituido en los frascos
etiquetados compatibles con el sistema como si fuera una muestra de
paciente.

Introducir 10s datos en el analizador.

Antes de proceder al andlisis, asegurese que los controles tengar: una
temperatura de 20-25 °C.

Analizar los controles a diario paralelamente a las muestras de pacientes,
con cada nuevo estuche de reactivos y siempre que se realice una
calibracion. Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos
individuales del laboratcrio.

Deben cumplirse las regulaciones guberamentales y las nommas locales

de control de calidad vigentes.

Referencias bibliograficas

1 QOccupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
{29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

¢ Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks refated to
exposure lo biological agents at work.

Para mas informacién acerca de los componentes, consultar el manual del

operador del anafizador, 1as hojas de aplicacion, la informacion de producto
y las metodicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metodica se emplea como separador decimal un punio para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnestics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
alos indicados en la norma 1SO 152231,

CONTENT Contenidc del estuche

SYSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

[ REAGENT } Reactivo

CALIBRATOR Calibrador

-% Volumen tras reconstitucion o mezcla

GTIN Numerc Global de Articulo Comercial

‘ Reene Duagrostics Snok. Sarcheine Strasse 116, D€H30S Vawkem
waw suchs com, @
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PreciControl HIV: HIV

[FEF) 06924115 190 —>4x20mL

Espanol

Uso previsto

PreciControl HIV: HIV-24GrpO sirve para el control de calidad de los
inmunoandlisis Elecsys HIV combi PT y Elecsys HIV Duo en los
inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

PreciControl HIV: HiV-2+GrpO es un suero de control liofilizado basado en
suero humano. Los controles se emplean para controlar ia exactitud de los
inmunoensayos Elecsys HIV combi PT y Elecsys HIV Duo.

Reactivos - Soluciones de trabajo

» PC HIV4: 2 frascos, cada uno para 2.0 mL de suero de control
Suero humano, positivo para anticuerpos anti-HIV-2; conservante.
Valcr diana para el indice de corte (COI):
HIV combi PT: aproximadamente 5.00
HIV Duo: aproximadamente 4.50

» PC HIVS: 2 frascos. cada uno para 2.0 mL de suero de control

Suero humano, positivo para anticuerpos anti-HIV-1 GipO ;

conservane.

Valor diana para el indice de corte:

HIV combi PT: aproximadamente 5.00

HIV Duo: aproximadamente 4.50
Nota: Sistema cobas 8000: Los controles se efectian automaticamente por
los analizadores.
Los demas analizadores: Los controles no tienen cddigo de barras y por
ello deben tratarse como controles externos. Introducir manualmente todos
los valores e intervalos. Consultar la seccién de control de calidad del
manual def aperador o la ayuda on-line del software del instrumento.
Controles sin cédigo de barras: Sélo puede ser introducido en el analizador
un dnico valor diana e intervalo por nivel de control. Los valores diana
especificos del lote de reactivos deben introducirse nuevamente cada vez
que se emplee un lote de reactivos con valores ¢ intervalos diana de
control diferentes. No se pueden emplear simultaneamente dos lotes de
reactivos con distintos valores diana e intervalos de control.
Los valores e intervalos diana exactos, especificos del iote e indicados en
forma de indice de corte, estan impresos en la ficha de valores incluida en
el estuche de reactivos o del estuche de PreciControl y también estan
disponibles electrdnicamente.
Asegurarse de utilizar los valores correctos.

Sistema cobas 8000: Los valores e inlervalos diana exactos. especificos
del lote e indicados en forma de indice de corte, estan disponibies como
cddigo de barras electronico o como ficha de valores a través de cobas
link.

Advertencia: Las fichas de valores para el analizador cobas e 801 solo
estdn disponibles electrénicamente a través de cobas link.

Valores e intervalos diana

Los valores e intervalos diana han sico determinados y evaluados por
Roche. Fueron obtenidos utilizando los reactivos y los analizadores Elecsys
disponibles en el momentc del andlisis.

La informacidn relativa a la trazabitidad se indica en la metddica def test
Elecsys correspondiente.

Los resultados deben hallarse dentro de los intervalos definidos. En caso
de que los valores tiendan a aumentar o disminuir o bien, ante
desviaciones inesperadas deben revisarse todos los pasos del test.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras.

Cada laboratorio deberia estavlecer medidas correclivas en caso de
obtener valores fuera del intervalo definido.

Nota:

Por razones técnicas, los valores diana reasignados y vélidos unicamente
para una combinacion especifica de un reactivo y un lote de control deben
ser introducidos manualmente en todos los analizadores (excepto en los
analizadores cobas e 602 y cobas e 801). Para ello, siempre debe
consiltarse |a ficha de valores respectiva para asegurarse de utilizar los
valores diana correctos.

Sistema cobas 8000: Si se emplea un nuevo lote de reactivo ¢ de control,

-2+Grpo0

el analizador ulilizard los valores originales codificados en los ¢6digo
barras del control.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro. .
Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de
reactivos. _

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes. )

Ficha de datos de seguridad 4 la disposicion del usuario profesional que la
solicite.

El presente estuche conliene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

EUH 208 Puede provocar una reaccion alérgica.

Las indicaciones de segunidad del producto corresponden principalmente a
las directivas de! sistema globalmente armonizado de clasificacion y
etiquetado de productos quimicos {GHS por sus siglas en inglés) validas en
la UE.

Todo el material de origen humano dede considerarse como
potencialmente infeccioso. Los hemodetivados han sido preparados
exclusivamente con sangre de donantes analizada individualmente y libre
de HBsAg y de anticuerfos anti-HCV y anti-HIV. Los métodos analiicos
aplicados fueron aprobados ror la FDA o cumplen con la Directiva Europea
98/79/CE. Anexo Hl. Lista A.

El suero con anticuerpos anti-HIV usado para el control positivo {PC HiV4)
ha sido esterilizado con 3-ptopiolactona y rayos ultravioleta.

Dado que ni la inactivacion ni el método de test pueden excluir con total
seguridad el riesgo de infeccion, se recomienda tratar este tipo de material
con el mismo cuidado que una muestra de paciente. En casc de
exposicion, proceda segun las instrucciones de las autoridades sanitarias
competentes.'?

No emplear los controles pasada la fecha de caducidad.

Evite {a formagcion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, cakbradores y controles).

Instrucciones de uso

Disolver cuidadosamente el contenido de un frasce anadiendo
exactamente 2.0 mlL de agua destilada o desionizada. Dejar reposar

15 minutos en frasco cerrado para la reconstitucion. Mezclar con cuidado,
evitando la formacion de espuma.

Transteris los controles reconstituidos a los frascos vacios y etiquetados
con tapas de cierre hermético o a frasces adicicnales de cierre hermetico
(ControlSet Vials). Adherir las etiquetas suministracas a estos frascos
adicionales. Congelar de inmediato las alicuotas destinadas a ser
almacenadas a -20 “C.

Colocar los controles en el analizador s¢lo a fin de efectuar el control de
calidad. Cerrar los frascos inmediatamente después del uso y guardarlos
en posicidn vertical a 2-8 “C. Para reducir los efectos de evaporacion, se
recomienda no efectuar mas de 5 procedimientos de control de calidad por
frasco.

Al determinar controles sin codigo de barras, emplear exclusivamente los
tubos de muestras, recipientes en tubc o en rack recomendados.

Advertencia: Las etiquetas de Ios frascos y las etiquetas adicionales (si
estan disponibles) sélo contienen un cddigo de barras para los sistemas
cobas 8000. Colocar el frasco en el instrumento de la manera habitual.
Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

Ef suero de control liofilizado permanece estable hasta la fecha de
caducidad indicada.
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Estabilidad del suero de control reconstituido:
a-20°C 3 meses (se puede congelar y
descongelar hasta 3 veces)
0a28°C 7 dias
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PreciControl HIV; HIV-2+GrpO

Conservar los controles en posicion vertical a f.n de evitar que ia solucon:
se pegue a la tapa hermética.

Material suministrado

* PreciControl HIV; HIV-2+GrpOQ. 2 x 2 frascos vacios y etiquetados de
cierre hermético, 2 x 6 etiquetas de frascos

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
. 03142949122, ControiSet Vials, 2 x 56 trasccs vacics de cierre
ermetico
* Inmunoanalizadcres MODULAR ANALYTICS E170 0 cobas e y los
reactivos del ensayo
= Agua destilada o desionizada
Para otros materiales. véase el manual del operador y Ja metédica del test.

Reallzacion del test

Para el andlisis, utilizar el suerc de control reconstituido en los frascos
etiquetados compatibles con el sistema como si fuera una muestra de
paciente.

Los valores e intervalos de conltrol deben introducirse de manera manual
iexcepto en los analizadcres cobas e 602 y cobas e 801). Consulte la
seccién correspondiente en el manual del operador.

Antes de proceder al andlisis, asegurese que los controles tengan una
iemperatura de 20-25 °C.

Analizar los conlroles a diario paralelamente a las muestras de pacientes.
con cada nuevo estuche de reactivos y siempre cue se realice una
calibracion. Adaplar los intervalos y limites de control a los requisitos
individuales del taboratorio.

Deben cumplirse las regulaciones gubermamentales y las normas locales
de control de calidad vigentes.

Referencias bibliogréficas
+ Occupational Safety and Health Standards: Bloodbome pathogers.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.
Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador. las hojas de aplicacion. la intormacion de producto
y las metodicas correspondientes {gisponibles en su pais;.
En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de fa parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos

Rache Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma 1SO 15223-1.

[CONTENT] Contenido def estuche
SYSTEM Analizadores/instrumentcs adecuados para los
reactivos

[REAGENT | Reactivo
CALIBRATOR Calibrador
 — Volumen tras reconstitucion ¢ mezcla
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-5178/17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e
I. (Division Diagndstica), se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para
diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre Comercial: 1) ELECSYS HIV DUO; 2) PRECICONTROL HIV GEN 11 y 3)
PRECICONTROL HIV; HIV-2 + Grp O.

Indicacién de uso: 1) TEST INMUNOLOGICO IN VITRO PARA LA DETERMINACION
CUALITATIVA DEL ANTIGENO p24 DEL HIV-1 Y DE LOS ANTICUERPOS anti-HIV-1
INCLUYENDO EL GRUPO O Y DE LOS ANTICUERPOS anti-HIV-2 EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS, CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL INMUNOANALIZADOR Cobas e
801; 2) PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS INMUNOANALISIS ELECSYS HIV
combi PT, ELECSYS HIV DUO Y ELECSYS HIV AG EN LOS INMUNOANALIZADORES
ELECSYS Y COBAS e; 3) PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS INMUNOANALISIS
ELECSYS HIV combi PT Y ELECSYS HIV DUO EN LOS INMUNOANALIZADORES
ELECSYS Y COBAS e.

Forma de presentacion: 1) Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 2

cassettes integral de reactivos (HIVAG y AHIV) , Cal 1 (1 vial x 1,0 ml), Cal 2 (1 vial

1
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x 1,0 ml), Cal 3 (1 vial x 1,0 ml) y Cal 4 (1 vial x 1,0 ml); 2) PC HIV1 (2 viales x 2
ml), PC HIV2 (2 viales x 2 ml) y PC HIV3 (2 viales x 2 ml); 3) PC HIV4 (2 viales x 2
ml) y PC HIVS (2 viales x 2 ml).

Periodo de vida atil y condicion de conservacion: 1) 16 (DIECISEIS) meses,
conservado a 2 y 8°C; 2) y 3) 18 (DIECIOCHO) meses, conservado a 2 y 8°C.
Nombre y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse
116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA).

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

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-539.

Expediente N© 1-47-3110-5178/17-2

Disposicion N© 0 ﬁ 8 8 1 8 SEP 2018




