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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3565-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000509-23-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000509-23-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Wiener Laboratorios S.A.l.C. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Meédico/s para diagnostico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Inmunoensayo
quimioluminiscente para la deteccién simulténea del antigeno p24 del HIV y los anticuerpos del HIV-1 0 HIV-2.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA 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 Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, denominado:Nombre descriptivo: Inmunoensayo
quimioluminiscente para la deteccién simultdnea del antigeno p24 del HIV y los anticuerpos del HIV-1 o HIV-2,
de acuerdo con lo solicitado por Wiener Laboratorios S.A.I.C. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-35799474-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1102-171", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Inmunoensayo quimioluminiscente para la deteccion simultdnea del antigeno p24 del HIV y
los anticuerpos del HIV-1 o HIV-2

Marca comercial: Wiener lab.

Model os:

1) Antigen and Antibodies to Human Immunodeficiency Virus (CLIA)
2) HIV Ag/Ab Positive Control

3) HIV Ag/Ab Negative Control

4) HIV Cdlibrators

Indicacion/es de uso:



1) Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cualitativa simultanea del antigeno p24 del
HIV y los anticuerpos del HIV-1 0 HIV-2 en suero o plasma.

Esta destinado a utilizarse como auxiliar en €l diagnostico de lainfeccion por HIV-1 o HIV-2 y como una prueba
de deteccién para donantes de sangre. EI método no distingue entre la deteccion de antigenos p24 del HIV,
anticuerpos del HIV-1 o anticuerpos del HIV-2.

2-3) Los kits HIV Ag/Ab Positive Control y HIV Ag/Ab Negative Control de Wiener lab. estan disefiados para
verificar la exactitud y precision de la determinacion cudlitativa de HIV en los analizadores de
guimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. También esta destinado a los laboratorios clinicos para evaluar su
capacidad en el control de calidad del trabajo de laboratorio.

4) El kit HIV Cadlibrators esta disefiado para ser usado en la caibracion de los analizadores de
guimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series, parala determinacién cualitativade HIV en suero y plasma.

Forma de presentacion: .

Presentaciones:

1) 2 x 50 tests; 2x 100 tests

2)6x2mL

3)3x2mL; 6x2mL

4) 2x 2mL: CO: 1x2,0 mL + C1: 1x2,0 mL

Composicion:

Ra Microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigenos especificos HIV-1 o 2 (gpl20
recombinante+gp41+gp36 quimérico y gp36) y anticuerpos monoclonales anti-p24 de HIV (1gG de rat6n) en
buffer HEPES. Concentracién minima: 0.03% de sélidos. Conservador: ProClin 300 0.1%.

Rb: Antigenos especificos HIV-1 o 2 marcados con ALP (gp4l recombinante y gp36) y anticuerpos
monoclonales anti-p24 de HIV (1gG de ratén) en buffer TRIS. Concentracion minima: 0.1 g/ml. Conservador:
ProClin 300 0.1%.

Rc: Diluyente de muestra en buffer TRIS. Conservador: ProClin 300 0.1%.

Rd: Bloqueadores en buffer TRIS. Conservador: ProClin 300 0.1% y azida de sodio 0.09%.

2) Antigeno p24 recombinante en albimina sérica bovina (BSA) en buffer en el intervalo de 2 a 20 COI y anti-
HIV-1 en abldmina sérica bovina (BSA) en buffer en el intervalo de 1.50 a 16 COI, con azida de sodio 0.09% y
ProClin 300 0.05% como conservador.

3) Albumina sérica bovina (BSA) en buffer con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservador.

4) CO: Albumina sérica bovina en buffer (BSA) en € intervalo de 0.00~0.80 COI, con azida de sodio 0.09% y
ProClin 300 0.05% como conservador

C1: Anti-HIV-1 (conejo) en abumina sérica bovina (BSA) tamponada en €l intervalo de 1.50~18.00 COI, con
azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservador.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1-4) 18 meses a 2-8°C

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.



Lugar de elaboracion:

Mindray building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-000509-23-1

N° Identificatorio Tramite: 45762

AM
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.@ Wiener lab.

C€ous

HIV

Antigen and Antibodies to
Human Immunodeficiency
Virus (CLIA)

Presentacién

Ne de catilogo
HIVi21
HIVi22

Presentacién
2 x50 tests
2 x100 tests

Uso previsto

Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para fa
determinacién cualitativa simultdnea del antigeno
p24 del HIV ylos anticuerpos del HIV-1 o HIV-2 en
suero o plasma,

Estd destinado a utilizarse como auxiliar en el
diagndstico de la infeccién por HIV-1 o HIV-2 y
como una prueba de deteccién para donantes de
sangre. El método no distingue entre |a deteccion de
antigenos p24 del HIV, anticuerpos del HIV-1 o
anticuerpos del HIV-2,

Significacion clinica

El virus de la inmunodeficiencia humana (HIV) es el
agente etidldgico causante del sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA), que pertenece
a los retrovirus, clasificados en la categorfa de
Lentivirus, subgénero de inmunodeficiencia en
primates. El HIV se transmite por contacto sexual,
por exposicién a la sangre o productos sanguineos o
por infeccién prenatal de un feto o recién nacido. !

Existen dos tipos de virus de inmunodeficiencia
humana, el HIV-1 y el HIV-2, los dos compuestos
por multiples subtipos genéticos® 3. Los subtipos
prevalentes en diferentes dreas podrian variar.
El HIV-1 estd clasificado en tres grupos principales:
El Grupo M (principal), el Grupo O (atipico) y el
Grupo N (el que no es ni M ni 0).4$En el Grupo M del
HIV-1 existen nueve subtipos (A, B, C, D, F, G, H, J
y K) y formas circulantes recombinantes (o CRF por
sus siglas en inglés). El HIV de trasmision mdas
amplia es el HIV-1.4 Los HIV-1 del Grupo O y Grupo
N se descubrieron en Camerdn, son raros y
endémicos solo de la regién del Africa Central
Occidental. Sin embargo, se han identificado
infecciones del Grupo O también en otras &reas. 5 6
El HIV-2 estd clasificado en subtipos gendticos A-H,
entre los cuales, A y B son los subtipos mas
andémicos.”

Cuando el HIV infecta a un ser humano, el sistema
inmunolégico del organismo responderd con la
generacién de una variedad de anticuerpos a las
oroteinas del virus. Los anticuerpos contra la proteina
de transmembrana (TMP, por sus siglas en inglés) del
virus estén entre los primeros en aparecer en la
seroconversion de individuos infectados con el HIV,
Ademads, la respuesta anti-TMP sigue siendo
‘elativamente fuerte durante e transcurso de la
anfermedad. Por tanto, los anticuerpos anti-TMP son

buenos blancos para la prueba de deteccian del
HIV.® 13 Ademds de los anticuerpos, las pruebas del
HIV de cuarta generacion también buscan el antigeno
p24 del HIV en suero o plasma para la identificacion
de individuos infectados recientemente, 14 15

La prueba de deteccién de HIV de Wiener lab.
pertenece a las pruebas de cuarta generacién que
detectan tanto anticuerpos del HIV-1 (incluidos los de
los grupos My O) como del HIV-2, asf como el antigeno
p24 del HIV antes de la seroconversién, con lo que se
hace més breve el tiempo de deteccién y se mejora la
sensibilidad para la deteccién de la infeccidn del HIV en
etapas tempranas.

Fundamentos del método

Antigen and Antibodies to Human
Immunodeficiency Virus (CLIA) es un ensayo
tipo “sandwich” para determinar el nivel del
antigeno p24 del HIV y anticuerpos anti-HIV-1 o
HIV-2,

En el primer paso, se agregan a una cubeta de
reaccion, la muestra, la solucién de tratamiento de la
muestra, microparticulas paramagnéticas recubiertas
con anticuerpos monoclonales p24 anti-HIV de ratén,
Yy microparticulas  recublertas  con antigenos
especificos HIV-1 y HIV-2. Luego de la incubacidn, el
antigeno p24 de HIV en la muestra se unird
especificamente a los anticuerpos monoclonales con
los que estén recubiertas las microparticulas, en tanto
que los anticuerpos anti-HIV-1 y HIV-2 en la muestra
se fijardn a las microparticulas recubiertas con los
antigenos  HIV-1 o HIV-2. Después, las
microparticulas se capturan magnéticamente y las
sustancias sin unir se eliminan por lavado.

En el segundo paso, se agregan a la cubeta de
reaccién una solucion diluyente (Sample Diluent),
anticuerpos  monoclonales  anti-p24 de HIV
marcados con fosfatasa alcalina (ALP), y antigenos
HIV-1y HIV-2 marcados con ALP. Despuds de |a
incubacién, los anticuerpos monoclonales anti-p24
de HIV marcados con ALP y los antigenos HIV-1 y
HIV-2 marcados con ALP formaran un sandwich con
el antigeno p24 del HIV capturado en las
microparticulas, anticuerpos anti-HIV-1 o HIV-2
respectivamente. Después, las microparticulas se
capturan magnéticamente y las sustancias sin unir
se eliminan por lavado.

En el tercer paso, se agrega la solucién sustrato
(Substrate Solution) a la cubeta de reaccidn. El
sustrato es catalizado por ALP en el complejo
inmunoldgico capturado en las microparticulas. La
reaccién quimioluminiscente resultante se mide en
unidades de luz relativas (RLU) con el
fotomultiplicador integrado en el sistema. Existe
una relacién directa entre la cantidad de antigenos
p24 y los anticuerpos anti-HIV-1 o HIV-2 o ambos
en la muestra y las unidades de luz relativa (RLU)
generadas durante la reaccién. La presencia o
ausencia de antigenos p24 de HIV, anticuerpos
anti-HIV-1 o HIV-2 en la muestra se determina
comparando la sefial quimioluminiscente de la
reaccion con el valor cut-off determinado a partir de
la calibracién. Et indice de cut-off (COI) se calcula
mediante el RLU de la muestra/RLU cut-off.

Reactivos provistos

El kit de reactivos estd formado por cuatro
componentes: Ra, Rb, Rcy Rd. Los componentes no
pueden intercambiarse, y la informacién detallada

de cada componente se lista a continuacion-:

3.8 ml (50 tests) 0 6.6 m| (100 tests)
Microparticulas paramagnéticas
recubiertas con antigenos especificos
HIV-1 0 2 (gpi20

Ra | recombinante+gp41-+gp36 quimérico y
gp36) y anticuerpos monoclonales
anti-p24 de HIV (IgG de ratén) en buffer
HEPES. Concentracién minima: 0.03% de
sélidos. Conservador: ProClin 300 0.1%.,

3.5 ml (50 tests) 0 6.3 ml (100 tests)
Antigenos especificos HIV-1 o 2 marcados
con ALP (gp41 recombinante y gp36) y

Rb | anticuerpos monoclonales anti-p24 de HIV
(1gG de ratén) en buffer TRIS. Concentracién
minima: 0.1 pg/ml. Conservador: ProClin
300 0.1%.

3.5 ml (50 tests) 0 6.3 ml (100 tests)
Re | Diluyente de muestra en buffer TRIS.
Conservador: ProClin 300 0.1%.

5.3 ml (50 tests) 0 9.8 ml (100 tests) )
Rd | Bloqueadores en buffer TRIS. Conservador:
ProClin 300 0.1% y azida de sodio 0.09%.

La posicién de cada componente se muestra en la
siguiente figura:

R Rd  Re EB

Estabilidad en
almacenamiento
El kit sin abrir es estable un afio a 2-80C. La fecha de
vencimiento se indica en la etiqueta.

El kit se puede conservar a 2-8°C en el analizador y
usarse por un maximo de 28 dias despuds de
ablerto.

instrucciones de

Instrucciones para su uso
Ra: Listo para usar
Rb: Listo para usar
Re: Listo para usar
Rd: Listo para usar

Materiales no provistos

HIV Calibrators: 1 x 2ml para cada nivel de
calibrador COy C1;

HIV Ag/Ac Negative Control: 3x2ml 06 x 2 ml;
HIV Ag/Ac Positive Control: 6 x 2 ml ;

Substrate Solution: 4 x 115 mi;

Wash Buffer: 1 x 10 L;

Cubeta de reaccién.

Equipamiento
ador de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA
series.

Preparacién y obtencién de muestras
Suero o plasma en heparina o citrato.

Se recomienda utilizar suero como muestra.
Centrifugue las muestras a 3500 rpm durante un
minimo de 10 minutos después de la formacién del
codgulo. Las muestras se deben analizar a la mayor
brevedad posible después de su obtencion y
tratamiento preanalitico. Realice el andlisis de las
muestras dentro de las dos horas posteriores al
centrifugado. Si el andlisis no se completa en un
lapso de 12 horas, transfiera el sobrenadante a
tubos para su almacenamiento. Las muestras
deberdn cerrarse perfectamente y refrigerarse a
2-8°C. Si el andlisis se retrasa durante més de 7
dias, las muestras deben congelarse a -20°C o a una
temperatura inferior.

Evite cicdlos repetidos de congelamiento ¥
descongelamiento que puedan causar el deterioro
de la muestra, La muestra se puede usar hasta un
méximo de cinco ciclos de congelamiento  y
descongelamiento. Las muestras previamente
congeladas deben mezclarse con suavidad y por
completo después de descongelarse, y deben
centrifugarse a 10,000 g durante 10 minutos.

No utilice muestras en las siguientes condiciones:
® inactivadas por calor

®  muy hemolizadas

@ con contaminacién microbiana evidente

® con fibrinas U otros restos visibles

Procedimiento

Para obtener resultados Optimos, se debe leer
detenidamente el manual de fundonamiento del
sistema para informarse bien sobre las instrucciones
de funcionamiento, el control y la conservacion de las
muestras, las precauciones de seguridad y el
mantenimiento. Prepare también toclos los materiales
necesarios para el ensayo.

Antes de introducir el kit de reactivos en el
instrumento por primera vez, el frasco de reactivo
sin abrir debe invertirse suavemente al menos 30
veces para resuspender las microparticulas que se
hayan sedimentado durante e emvio o
almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco
para confirmar que las microparticulas se han
mezclado bien. Si las microparticulas permanecen
adheridas al frasco, contintie invirtiéndolo hasta que
se mezclen por completo. Si las microparticulas no
se pueden homogeneizar, se recomienda no usar
ese frasco de reactivo. Péngase en contacto con 7‘&
servicio de atericién al cliente de Wiener lab.
invierta los frascos de reactivo ablertos.

El kit de reactivo puede almacenarse en &l analizador
(en el carrusel de reactivos) o a 2-8°C después de
descargarlo del carrusel.

Antes de volver a cargar el reactivo, haga girar
manualmente el engranaje debajo del frasco de
particulas magnéticas, para mezclario hasta que las
particulas depositadas en el fondo se hayan
mezclado bien.

Consulte las secciones “On-line load of Reagents”,
“Off-line load of Reagents” y “Unloadi ng Reagents”
en el manual de operacién del sistema para obtener
mas informacién acerca de estos procedimientos.
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.@ Wiener lab.

No se recomienda usar kits de reactivos abiertos
més de 28 dias.

Para este ensayo es necesario 100 ul muestra para
cada prueba. Este volumen no incluye el volumen
muerto del contenedor de la muestra. Si se realizan
mas analisis de la misma muestra, se necesita un
volumen adicional. Consultar el manual de
funcionamiento del sistema y el requisito especifico
del ensayo para determinar el volumen minimo de
muestra.

Calibracion

La informacidn de calibracién se almacena en el
codigo de barras adjunto en el reactivo y el calibrador.
Para realizar la calibracién, primero escanee la
informacién del cédigo de barras en el sistemay, a
continuacién, pruebe los calibradores en dos niveles.
Se recomienda repetir la calibracién cada 4 semanas,
cuando se use un nuevo lote de reactivos ocuando los
controles de calidad no se ajusten a los intervalos de
valores especificados. Para obtener instrucciones
detalladas de la calibracidn, consulte el manual de
funcionamiento del sistema.

Control de calidad

Para verificar la confiabilidad del método, se deben
realizar controles de calidad al menos una vez cada
24 horas, cuando se cargue un nuevo kit de
reactivos o después de cada calibracién. Los dos
controles para esta prueba son HIV Ag/Ac
Negative Control y HIV Ag/Ac Positive Control
de Wiener lab.

Los resultados de los controles de calidad deben
ajustarse a los intervalos aceptables. Si un control
no se ajusta a su intervalo especificado, los
resultados no se consideran vélidos y las muestras
deberdn volver a analizarse. Podria ser necesario
repetir la calibracién. Consulte el manual de
funcionamiento del sistema para llevar a cabo una
revision de sistema. Si los resultados de los
cortroles de calidad siguen sin ajustarse a los
intervalos especificados, pdngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente de Wiener lab.,

Célculo de los resultados

El analizador calcula los valores de la media de RLU
tanto del calibrador C1 como del CO.

El analizador calcula el resultado de HIV a partir de
la relacién entre la RLU de la muestra y la RLU
cut-off (Indice de cut-off, COI) para cada muestra y
control.

RLU cut-off = [(Media de RLU de C1 ~ Media de RLU
de CO) x Coeficiente de calibracién] + Media de RLU
de CO

El Coeficiente de calibracién es especifico para cada
reactivo y lote del calibrador.

COI = RLU muestra / RLU cut-off

Interpretacién de los resultados

Las muestras con un COI<1 se consideran no
reactivas. Estas muestras se consideran negativas
para el HIV, y no se requieren andlisis adicionales
para estas muestras

Las muestras con un COI 121 se consideran

inicialmente reactivas.

Todas las muestras inicialmente reactivas deben
centrifugarse a 210,000 RCF (fuerza centrifuga
relativa) durante 10 minutos, y luego volver a
analizarse por duplicado.

Si el COI es <1 en ambos andlisis, esta muestra se
considera negativa para el antigeno p24 del HIV y
anticuerpos anti-HIV-1 o 2.

Si el COI es de 2 1 en cualquiera de los andlisis,
la muestra se considera repetidamente reactiva y es
positiva ya sea para el antigeno p24 del HIV, para
los anticuerpos anti-HIV-1 o 2, o ambos.

Las muestras repetidamente reactivas deben
confirmarse de acuerdo con el procedimiento de
confirmacién recomendado por la autoridad
regulatoria, como los andlisis Western Blot y de ARN
del HIV.

Limitaciones del procedimiento

El resultado de HIV de una muestra puede variar
seglin las pruebas de los distintos fabricantes,
debido a las diferencias en los métodos de ensayo,
la calibracion y la especificidad de los reactivos. Los
resultados de las pruebas deberdn usarse junto con
otros datos, como sintomas, resultados de otros
andlisis, historia clinica, etc. para tomar decisiones
clinicas.

Performance

Sensibilidad

La sensibilidad del kit Antigen and Antibodies to
Human Immunodeficiency Virus (CLIA) en el
valor cut-off es <2 IU/ml. La precisién del método
es trazable al WHO International Standard HIV p24
Antigen (NIBSC code: 90/636).

Se han diagnosticado clinicamente 500 muestras
con infeccion por HIV y se han dlasificado por el
estado de la enfermedad. Entre ellas, 350 muestras
resultaron positivas para anti-HIV-1, incluyendo 40
subtipos no-B, 100 resultaron positivas para
anti-HIV-2, y 50 fueron positivas para antigeno p24
de HIV. El kit de HIV de Wiener lab. detecté todas las
muestras, con un indice de coincidencia positiva del
100%.

) Total | Positivo | Sensibi-
Tipo de muestra (n) ") lidad

Suero/plasma
anti-HIV-1 310 310 100.00%
positivos
Subtipo no-B
anti-HIV-1 40 40 100.00%
positivo*
Anti~HIV-2 9
positivo 100 100 100.00%
Muestras
anti-HIV-1 y 50 50 100.00%
HIV positivas

*incluye tres subtipos del grupo O del HIV-1.

Se analizaron y compararon 50 sobrenadantes de
o celular de 43 subtipos del HIV-1 diferentes y
7 aislados del subtipo A del HIV-2 con una prueba de
referencia  disponible  comercialmente.  Los

resultados se resumen en la siguiente tabla.

P—
Sobrenadante tal - ositivo e‘o
de cultivo Total | Kitde HIV |  Kit de
celular (n) de Wiener | referencia
lab.,
HIV-1 43 43 41
HIV-2 7 1 1
Precision

El kit Antigen and Antibodies to Human
Immunodeficiency Virus (CLIA) estd disefiado
para tener una precision <10% (CV total). La
precision se determind siguiendo los estdndares del
protocolo  EP5-A2 del National Committee for
Clinical Laboratory Standards (NCCLS)™, se
probaron tres niveles de controles de calidad en
duplicado en dos series independientes por dia,
durante un total de 20 dias, usando solo un lote de
reactivo y una curva de calibracién. Los datos de
precisién se resumen en la siguiente tabla,

Muestra _“M_.mw CV intra- m_._mMT CV totai
{COI) ensayo ensayo

_Mmmﬂw_o 0.14 | 2.42% | 3.44% | 6.46%

umm_m&m_p 6.95 | 1.15% | 2.98% | 3.40%

nmm_“am_m 5.95 | 1.18% | 3.02% | 3.66%

Especificidad

No interfieren en el ensayo: hemoglobina hasta
500 mg/d, bilirrubina hasta 20 mg/d, triglicéridos
hasta 3000 mg/dl, proteinas totales hasta 10 g/dl,
factor  reumatoide (RF)  hasta 1500 U/ml,
anticuerpos  antiADN (ANA) hasta 400 U/L, y
anticuerpos humanos antiratén (HAMA). Estas
sustancias muestran interferencias inferiores al
10% en las concentraciones indicadas.

El kit de HIV de Wiener |ab. se evalué por posible
reactividad cruzada, en individuos con problemas
médicos no relacionados con infeccién por HIV. 100
patégenos potentialmente interferentes de los
siguientes: 15 HBsAg positivos, 15 anti-HBc
positivos, 20 anti-HCV positivos, 10 anti-HTLV~ | /
1L positivos, 10 anti-HEV positivos, 20 muestras de
mujeres embarazadas y 10 muestras con factor
reumatoide positivo se ensayaron con el kit de HIV
de Wiener lab. y un test de referencia. Todos los
resultados fueron consistentes en ambos sistemnas.

La especificidad del kit de HIV de Wiener lab. en un
grupo de 5000 donantes de sangre fue la siguiente:
inicialmente reactivos (IR): 99.40%); repetidamente
reactivos (RR): 99.52%. En un grupo de 200
pacientes hospitalizados, la especificidad (RR)
fue 99.50%.

Total Inicial- | Repetida- | Confir-
Grupo ) mente | mente mado
reactivo| reactivo | positivo
Donantes
de sangre 5000 30 24 0
Pacientes 200 2 1 0

| A mro._mw

Sensibilidad en la seroconversién

Para  determinar la en la
seroconversion, se analizaron 30 paneles de
seroconversion de HIV usando el kit de HIV de
Wiener lab. Los resultados fueron comparables a los
de una prueba de combinacién de antigenos y
anticuerpos de HIV disponible comercialmente.

|hospitalizados] |

|

Advertencias y precauciones
1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2. los operadores deben ser profesionales
entrenados y calificados con certificaciones
especificas, y el procedimiento de operacién
debe seguir lo indicado en el manual de
operacién del sistema.

3. Siga todas las reglas para manipular los reactivos
de laboratorio y tome todas las precauciones de
seguridad necesarias.

Advertencia: Podrla causar una reaccidn

alérgica en la piel,
Evite respirar el polvo, los humos, los gases, las
nebulizaciones, los vapores y las pulverizaciones. Las
ropas de trabajo contaminadas no deben salir del lugar
de trabajo. Debe usar guantes protectores, ropa de
proteccién, proteccién ocular, proteccién para e rostro.
SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua. Si se presenta irritacién o erupcion en
la piel: Busque atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y ldvela antes de volver a usarla.

4. Debido a las diferencias de metodologia y la
especificidad de los anticuerpos, los resultados
de los ensayos de la misma muestra pueden
ser diferentes si se usan kits de reactivos de
otros fabricantes en el sistema Wiener lab. o si
se usan kits de reactivos Wiener lab. en otros
sistemas.

5. No use kits de reactivos con la fecha de
caducidad vencida.

6. No mezcle reactivos de distintos lotes.

7. Mantenga el kit de reactivos siempre en
posicién vertical para garantizar que no se
pierdan microparticulas antes de su uso.

8. No se recomienda usar kits de reactivos
abiertos més de 28 dias.

9. Lafiabilidad de los resultados del ensayo no se
puede garantizar si no se siguen las
instrucciones de este prospecto.

Los residuos de las reacciones y las muestras
deben tratarse como riesgos bioldgicos
potenciales. Las muestras y los residuos de las
reacciones deben manejarse conforme a las
normativas y directivas locales.

11. La hoja de datos de seguridad de los materiales
(MSDS) esta disponible previa solicitud.
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@ Wiener lab.

HIV Calibrators

Presentacion
N.¢ de catalogo Presentacion
C0:1x2 mi/vial
HIvZ221 C1:1x2 mi/vial

Uso previsto

HIV Calibrators (HIV CAL) de Wiener lab. estd
disefiado para ser usado en la calibracién de los
analizadores de quimicluminiscencia Wiener lab.
CLIA series, para la determinacion cualitativa del
antigeno p24 del HIV-1 y anticuerpos anti-HIV-1 o
anti-HIV-2 en suero y plasma.

Resumen

HIV Calibrators se preparan agregando
anticuerpos de conejo anti-HIV-1 a un buffer. El
analizador de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA
series calcula el resultado del HIV a partir de la
relacién de RLU de la muestra con la RLU cut-off
(S/CO) por cada muestra y control.

RLU cut-off = Media de RLU de CO + (Media de RLU
de C1i - Media de RLU de C0) x factor de calibracion.

El factor de calibracién se almacena en la tarjeta de
calibracién para cada lote. El sistema de medicion
Wiener lab. se compone del analizador de
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series y los
kits de reactivo, calibradores y controles de Wiener
lab.

Componentes

Albtimina sérica bovina en buffer
(BSA) en el intervalo de

co 0.00~0.80 COI, con azida de sodio

0.09% y ProClin 300 0.05% como

conservador

Anti-HIV-1 (conejo) en albimina

sérica bovina (BSA) tamponada en

C1 el intervalo de 1.50~18.00 COI, con

azida de sodio 0.09% y ProClin 300
0.05% como conservador

Tarjeta de "
calibracién

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2. Los operadores deben ser profesionales
entrenados y calificados con certificaciones
especificas, y el procedimiento de aperacion
debe seguir lo indicado en el manual de
operacion del sistema.

3. Siga todas las reglas para manipular los reactivos
de laboratorio y tome todas las precauciones de
seguridad necesarias.

Advertencia: Podrfa causar una reaccién
alérgica en la piel.

Evite respirar el polvo, los humos, los gases, las
nebulizaciones, los vapores y las pulverizaciones. Las
ropas de trabajo contaminadas no deben salir del lugar
de trabajo. Debe usar guantes protectores, ropa de
proteccién, proteccién ocular, proteccién para el rostro.
SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua. Si se presenta irritacién o erupcién en
la piel: Busque atencion médica. Quitese la ropa
contaminada y ldvela antes de volver a usarla.

4, El factor de calibracion es especifico del lote de
cada kit de reactivos, segin se indica en la
tarjeta de calibracién.

5. Serecomienda realizar una calibracién después
de cada cambio de lote de reactivos,
procedimiento de mantenimiento especial o
solucion de problemas. Vuelva a calibrar el
sistema cuando los controles no se ajusten a
los rangos de valores especificados.

6. No mezcle calibradores de distintos lotes.

7. Realice las operaciones de mantenimiento y
rutinarias, como calibracién y revision del
sistema, conforme esté programado, para
garantizar el rendimiento del sistema de
medicién.

8. La materia prima para la produccién del
calibrador se analizd con los kits aprobados por
la Chinese Food and Drug Administration para
anticuerpos contra HCV, sifilis TP y para HBsAg.
Todos los resultados son negativos.

9. Sin embargo, ya que ningin método de
pruebas puede descartar el riesgo potencial de
infeccion con absoluta certeza, este material
deberd manejarse como riesgo bioldgico
potencialt.

10. S| hay signos de contaminacién microbiana
o excesiva turbidez en el producto, deseche
el vial.

11. La hoja de datos de seguridad de los materiales
estd disponible previa solicitud.

12. La eliminacién de todos los materiales de
residuo deberd realizarse conforme a las
directivas locales.

13. La azida de sodio podra reaccionar con las
conexiones de tuberias hechas de plomo o
cobre y dar lugar a la generacién de azida
metdlica, sumamente explosiva. Lave
perfectamente con una gran cantidad de agua
después de la eliminacion de este liquido, para
evitar la acumulacion de azida?

Método de andlisis

1. Mezcle el contenido poniendo invirtiendo el vial
varias veces antes de usarlo. Evite que se
formen burbujas.

2. Consulte la tarjeta de calibracion para obtener
la informacién exacta sobre el factor de
calibracién del HIV especifico del lote.

Preparacion

1. Saque el vial del refrigerador (2-8°C), y déjelo
reposar un maximo de 30 minutos para que
alcance temperatura ambiente.

2. Vierta el volumen necesario de cada calibrador

en una cubeta de muestra, conforme al
procedimiento de calibracién descrito en el
manual del instrumento. Use el factor de
calibracién especifico del lote para definir los
pardmetros de calibracion.

3. Una vez que haya ingresado la informacién del
calibrador, podrd asignar una posicion al
calibrador solo cuando el estado del sistema
sea En espera o Detenido.

Estabilidad e instrucciones nmv

almacenamiento

Los calibradores son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta cuando se
almacenan en viales sin abrir a 2-8°C y protegidos
de la luz. Una vez abierto, se mantiene estable
durante 30 dias a 2-8°C si se cierra perfectamente
para evitar contarninacién microbiana.

Materiales requeridos (no provistos)
Analizador de quimiocluminiscencia Wiener lab. CLIA
series.

Antigen and Antibodlies to Human Immunodeficiency
Virus (CLIA): 2 x 50 tests 0 2 x 100 tests;

HIV Ag/Ac Negative Control: 3x2 mlo6 x2ml;
HIV Ag/Ac Positive Control: 3 x2ml o 6 x2ml;
Substrate Solution: 4 x 115 ml;

Wash Buffer: 1 x 10 L;

Cubeta de reaccién.

Trazabilidad del calibrador

El proceso de trazabilidad es conforme a EN 1SO
17511:20033, el analito de los calibradores es
trazable conforme al WHO first International
Standard for the Human Immunodeficiency Virus
Type 1 (HIV-1 p24 Antigen), 90/636, 1992. El factor
de calibracién de los calibradores es especifico de
cada lote en el analizador de quimioluminiscencia
Wiener lab. CLIA series. Si se utiliza otro sistema o
método, serd necesario reasignar los calores de los
calibradores, ya que podria haber desvio entre los
diferentes métodos y sistemas. Los detalles sobre la
trazabilidad estan disponibles a pedido.

Control de calidad

Use los controles de Wiener lab. como muestras
para verificar el estado de cada calibracién.
El resultado del control debe estar dentro del
intervalo definido que aparece en la hoja de célculo
de control. Silos controles no se ajustan al intervalo
especificado, se deberd comprobar el sistema de
medicidn. Por ejemplo, la fecha de caducidad o las
condiciones de almacenamiento de los calibradores,
reactivos y controles, la contaminacién de los
reactivos, la posicién del reactivo o la muestra en el
analizador; la configuracién de pardmetros del
software; o el correcto funcionamiento del
analizador.
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HIV Ag/Ab Positive
Control

Presentacion
N de catdlogo Tamafio del paquete
HIVP321 6 x 2 mifvial

Uso previsto

HIV Ag/Ab Positive Control estd disefiado para
verificar la exactitud y precision de la medicién
cualitativa del HIV en los analizadores de
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series,
También estd indicado para que los laboratorios
clinicos evallen su capacidad en cuanto al control
de calidad del trabajo de laboratorio.

Resumen

HIV Ag/Ab Positive Control tiene componentes
similares a los de las muestras de prueba, Por tanto,
el control puede probarse siguiendo el mismo
procedimiento que se aplica a las muestras, el valor
medido del control se compara con los valores
“target” y el intervalo para verificar si el control
cumple con sus especificaciones.

Componentes

HIV Ag/Ab Positive Control se elabora a partir de
antigeno p24 recombinante en albimina sérica
bovina (BSA) en buffer en el intervalo de 2 a 20 COI
y anti-HIV-1 en alblmina sérica bovina (BSA) en
buffer an el intervalo de 1.50 a 16 COI, con azida de
sodio 0.09% y ProClin @ 300 0.05% como
conservador

Advertencias y precauciones
1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro,

2, Los operadoras deben ser profesionales
artrenados v calificades con certificaciones
especificas, y el procedimiento de operacién
debe seguir lo indicade en e manual de
operacidn del sistema.

3. Siga todas las reglas para manipular los
reactivos de laboratorio y tome todas las
precauciones de seguridad necesarias.

Advertencia: Podria causar una reaccién alérgica
en la piel.

Evite respirar @l polvo, los humos, -los gases, las
nebulizaciones, los vapores y las pulverizaciones, Las
ropas de trabajo contaminadas no deben salir def lugar
de trabajo. Debe usar guantes protectores, ropa de
proteccion, proteccién ocular, proteccién para el rostro.
SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua. Si se presenta irritacién o erupcién en
la piel: Busque atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y ldvela antes de volver a usarla.

1. Los valores de control son especificos del lote
con cada kit de reactivo segun se indica en la

hoja de valores.

5. Los controles deben realizarse a diario junto
con las muestras del paciente, luego de cada
calibracién, o luego del cambio del lote de
reactivos.

6. Realice las operaciones de mantenimiento y
rutinarias, como calibracién y revisidon del
sistema, conforme esté programado, para
garantizar el rendimiento del sistema de
medicion.

7. Lamateria prima para la produccion del control
se analizo con kits aprobados por la Chinese
Food and Drug Administration para anticuerpos
contra HCV, sifilis TP y para HBsAg. Todos los
resultados son negativos.

8. Sin embargo, ya que ningin método de
pruebas puede descartar el riesgo potencial de
infeccidn con absoluta certeza, este material
deberd manejarse como riesgo bioldgico
potenciall,

9. Si hay signos de contaminacién microbiana
o excesiva turbidez en el producto, deseche
el vial.

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales
esta disponible previa solicitud.

11. La eliminacion de todos los materiales de
residue deberd realizarse conforme a las
directivas locales.

12, El valor “target” y el intervalo del control
positive de HIV de Wiener lab. son solo de
referencia. Cada laboratorio debe establecer su
propio procedimiento de control de calidad
interno y establacer su propio valor “target” e
Intervalo.

13. La azida de sodio podria reaccionar con las
conexiones de tubarfas hechas de plomo o
cobre y dar lugar a la generacién de azida
metdlica, sumamente  explosiva. Lave
perfectamente con abundante cantidad de
agua después de la eliminacion de este liquido,
para evitar la acumulacion de azida2.

Preparacion

1. Sague el vial del refrigerador (2-89C), y déjelo
reposar un méximo de 30 minutos para que
alcance la temperatura ambiente.

2. Mezcle el contenido invirtiendo el vial varias
veces antes de usarlo. Evite que se formen
burbujas.

3. Vierta el volumen necesario en la cubeta de
muestra y, a continuacién, ejecute la prueba de
control de calidad y analice de la misma
manera que con las muestras de pacientes. El
sistemna analiza automaticamente la
informacién del codigo de barras.

Estabilidad e instrucciones de
almacenamiento

HIV Ag/Ab Positive Control es estable hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta cuando
se almacena en viales sin abrira 2-8°C y protegidos
de la luz. Una vez abierto, se mantiene estable

durante seis dias a 2-8°C si se cierra perfectamente
para evitar una contaminacién microbiana.

Materiales requeridos (no provistos)
Analizador de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA
series.

Antigen and Antibodies to Human Immunodeficiency
Virus (CLIA): 2x50 tests o 2x100 tasts;

HIV Calibrators: 1 x 2 ml para cada nivel de
calibrador C0O, C1;

HIV Ag/Ac Negative Control: 3 x2 ml o6 x 2 ml;
Substrate Solution: 4 x 115 ml;

Wash Buffer: 1 x 10 L;

Cubeta de reaccién.

Valores de ensayo

Los valores del control (el valor “target” y el
intervalo) determinados con el procedimiento de
medicion estandar de Wiener lab. se indican en la
hoja de valores “target”. El valor “target” se obtuvo
del sistema de medicién de wiener lab. y el intervalo
se calculd como el valor “target” + 3 desvios
standard. Bl valor del control es especifico del lote.
Compruebe el niimero de lote de cada control antes
de usario.

Control de calidad

Use el control positivo de HIV de Wiener lab. para
verificar el estado de cada calibracién. £l valor del
calibrador es lote-especifico en los analizadores de
quimioluminiscencia Wiener lab, CLIA serigs. £l
resultado del control debe estar dentro del rango
definido, segin se ilustra en la hoja da valores
“target” del control. Si el control estd fuera del
rango, se deberd verificar el sistema de medicidon y
los reactivos. Por ejemplo, la fecha de caducidad o
las condiciones de almacenamiento de los
calibradores, el reactivo y los controles; una posible
contaminacion del reactivo; |a posicidn del reactivo;
la colocacién de la muestra en el analizador; la
configuracién de pardmetros en el software; v al
estado de funcionamiento del aralizador. Cada
laboratorio debe establecer su propio sistema de
control de calidad interno y establecer su propio
procedimiento de medicion.
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HIV Ag/Ab Negative
Control

Presentacion
N© de catalogo Presentacion
HIVN321 3 x 2 mi/vial
HIVN322 6 x 2 ml/vial

Uso previsto

HIV Ag/Ab Negative Control estd diseflado para
verificar la exactitud y precisién de la medicion
cualitativa del HIV en los analizadores de
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series,
También estd indicado para que los laboratorios
clinicos evallien su capacidad en cuanto al control
de calidad del trabajo de laboratorio.

Resumen

HIV Ag/Ab Negative Control tiene componentes
similares a los de las muestras de prueba. Por tanto,
el control puede probarse siguiendo el mismo
procedimiento que se aplica a las muestras; el valor
medido del control se compara con los valores
“target” y el intervalo para verificar si el control
cumple con sus especificaciones.

Componentes

HIV Ag/Ab Negative Control se elabora a partir
de albimina sérica bovina (BSA) en buffer con
azida de sodio 0.09% vy ProClin 300 0.05% como
conservador.

Advertencias y precauciones
1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2. Los operadores deben ser profesionales
entrenados y calificados con certificaciones
especificas, y el procedimiento de operacidn
debe seguir lo indicado en el manual de
operacidn del sistema.

3. Siga todas las reglas para manipular los
reactivos de laboratorio y tome todas las
precauciones de seguridad necesarias.

Advertencia: Podrfa causar una reaccién
alérgica en la piel.

Evite respirar e polvo, los humos, los gases, las
nebulizaciones, los vapores y las pulverizaciones, Las
ropas de trabajo contaminadas no deben salir del lugar
de trabajo. Debe usar guantes protectores, ropa de
proteccién, proteccién ocular, proteccion para el rostro,
SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua. Si se presenta irritacion o erupcién en
la piel: Busque atencién médica, Quftese la ropa
contaminada y ldvela antes de volver a usarla.

4. Los valores de control son especificos del lote
con cada kit de reactivo segln se indica en la
hoja de valores.

5. Los controles deben realizarse a diario junto
con las muestras del paciente, luego de cada

calibracién, o luego del cambio del lote de
reactivos.

6. Realice las operaciones de mantenimiento y
rutinarias, como calibracion y revisidn del
sistema, conforme esté programado, para
garantizar el rendimiento del sistema de
medicidn.

7. Lamateria prima para la-produccidn del control
se analizé con kits aprobados por la Chinese
Food and Drug Administration para anticuerpos
contra HCV, sifilis TP y para HBsAg. Todos los
resultados son negativos.

8. Sin embargo, ya que ningin método de
pruebas puede descartar el riesgo potencial de
infeccidén con absoluta certeza, este material
deberd manejarse como riesgo bioldgico
potencialt.

9. Si hay signos de contaminaciéon microbiana
o excesiva turbidez en el producto, deseche
el vial.

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales
esta disponible previa solicitud.

11. La eliminacién de todos los materiales de
residuo deberd realizarse conforme a las
directivas locales.

12. El valor “target” y el intervalo del control
negativo de HIV de Wiener lab. son solo de
referencia. Cada laboratorio debe establecer su
propio procedimiento de control de calidad
interno y establecer su propio valor “target” e
intervalo.

13. La azida de sodio podria reaccionar con fas
conexiones de tuberias hechas de plomo o
cobre y dar lugar a la generacion de azida
metédlica, sumamente explosiva. Lave
perfectamente con abundante cantidad de
agua después de la eliminacién de este liquido,
para evitar la acumulacién de azida?.

Preparacion

1, Saque el vial del refrigerador (2-8°C), y déjelo
reposar un maximo de 30 minutos para que
alcance la temperatura ambiente.

2. Mezcle el contenido invirtiendo el vial varias
veces antes de usarlo. Evite que se formen
burbujas.

3. Vierta el volumen necesario en la cubeta de
muestra y, a continuacién, ejecute la prueba de
control de calidad y analice de la misma
manera que con las muestras de pacientes. El
sistema  an: automnaticamente  la
informacion del codigo de barras.

Estabilidad e instrucciones de
almacenamiento

HIV Ag/Ab Negative Control es estable hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta cuando
se almacena en viales sin abrir a 2-8°C y protegidos
de la luz. Una vez abierto, se mantiene estable
durante siete dias a 2-8°C s se cierra
perfectamente para evitar una contaminacion
microbiana.

Materiales requeridos (no provistos)
Analizador de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA
series.

Antigen and Antibodies to Human Immunodeficiency
Virus (CLIA): 2x50 tests o0 2x100 tests;

HIV Calibrators: 1 x 2ml para cada nivel de
calibrador C0, C1;

HIV Ag/Ac Positive Control: 6 x 2 ml;
Substrate Solution: 4 x 115 ml;
Wash Buffer: 1 x 10 L;

Cubeta de reaccidn.

Valores de ensayo

los valores del control (el valor “target” y el
intervalo) determinados con el procedimiento de
medicién estandar de Wiener lab. se indican én la
hoja de valores “target”. El valor “target” se obtuvo
del sistema de medicién de Wiener lab. y el intervalo
se calculd como el valor “target” + 3 desvios
standard. El valor del control es especifico del lote.
Compruebe el nimero de lote de cada control antes
de usario.

Control de calidad

Use el control negativo de HIV de Wiener lab. para
verificar el estado de cada calibraciéon. El valor del
calibrador es lote~especifico en los analizadores de
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. El
resultado del control debe estar dentro del rango
definido, segin se ilustra en la hoja de valores
“target” del control. Si el control estd fuera del
rango, se deberd verificar el sistema de medicién y
los reactivos. Por ejemplo, la fecha de caducidad o
las condiciones de almacenamiento de los
calibradores, el reactivo y los controles; una posible
contaminacion del reactivo; la posicidn del reactivo;
la colocacién de la muestra en el analizador; la
configuracién de pardmetros en el software; y el
estado de funcionamiento del analizador. Cada
laboratorio debe establecer su propio sistema de
control de calidad interno y establecer su propio
procedimiento de medicidn.
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Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000509-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000509-23-1

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Wiener Laboratorios S.A.I.C. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Inmunoensayo quimioluminiscente para la deteccion simultanea del antigeno p24 del HIV y
los anticuerpos del HIV-1 o HIV-2

Marca comercia: Wiener lab.

Model os:

1) Antigen and Antibodies to Human Immunodeficiency Virus (CLIA)
2) HIV Ag/Ab Positive Control
3) HIV Ag/Ab Negative Control



4) HIV Cdlibrators

Indicacion/es de uso:

1) Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cualitativa simultanea del antigeno p24 del
HIV y los anticuerpos del HIV-1 o HIV-2 en suero o plasma.

Esta destinado a utilizarse como auxiliar en €l diagnostico de lainfeccion por HIV-1 o HIV-2 y como una prueba
de deteccion para donantes de sangre. El método no distingue entre la deteccién de antigenos p24 del HIV,
anticuerpos del HIV-1 o anticuerpos del HIV-2.

2-3) Los kits HIV Ag/Ab Positive Control y HIV Ag/Ab Negative Control de Wiener lab. estan disefiados para
verificar la exactitud y precisién de la determinacion cuditativa de HIV en los analizadores de
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. También esté destinado a los laboratorios clinicos para evaluar su
capacidad en €l control de calidad del trabajo de laboratorio.

4) El kit HIV Cdlibrators esta diseflado para ser usado en la calibracion de los analizadores de
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series, parala determinacion cualitativa de HIV en suero y plasma.

Forma de presentacion: .

Presentaciones:

1) 2 x 50 tests; 2x 100 tests

2)6x2mL

3)3x2mL; 6x2mL

4) 2x 2mL: CO: 1x2,0 mL + C1: 1x2,0 mL

Composicion:

Ra Microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigenos especificos HIV-1 o 2 (gpl20
recombinante+gp41+gp36 quimérico y gp36) y anticuerpos monoclonales anti-p24 de HIV (IgG de ratdn) en
buffer HEPES. Concentracién minima: 0.03% de sélidos. Conservador: ProClin 300 0.1%.

Rb: Antigenos especificos HIV-1 o 2 marcados con ALP (gp4l recombinante y gp36) y anticuerpos
monoclonales anti-p24 de HIV (1gG de ratén) en buffer TRIS. Concentracion minima: 0.1 g/ml. Conservador:
ProClin 300 0.1%.

Rc: Diluyente de muestra en buffer TRIS. Conservador: ProClin 300 0.1%.

Rd: Blogueadores en buffer TRIS. Conservador: ProClin 300 0.1% y azida de sodio 0.09%.

2) Antigeno p24 recombinante en albumina sérica bovina (BSA) en buffer en el intervalo de 2 a 20 COI y anti-
HIV-1 en abdmina sérica bovina (BSA) en buffer en el intervalo de 1.50 a 16 COI, con azida de sodio 0.09% y
ProClin 300 0.05% como conservador.

3) Albumina séricabovina (BSA) en buffer con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservador.

4) CO: Albumina sérica bovina en buffer (BSA) en € intervalo de 0.00~0.80 COl, con azida de sodio 0.09% y
ProClin 300 0.05% como conservador

C1: Anti-HIV-1 (congjo) en albumina sérica bovina (BSA) tamponada en el intervalo de 1.50~18.00 COlI, con
azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservador.



Periodo de vida Util: 1-4) 18 meses a 2-8°C

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Mindray building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1102-171, con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

N° 1-0047-3110-000509-23-1
N° Identificatorio Tramite: 45762
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Médica
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