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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5005-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002648-24-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002648-24-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SSEMENS HEALTHCARE S.A solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: inmunoensayos cualitativos
automati zados quimioluminiscentes indirectos para serologia Virus Herpes Simple.

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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: inmunoensayos cualitativos
automatizados guimioluminiscentes indirectos para serologia Virus Herpes Simple, de acuerdo con lo solicitado
por SEMENS HEALTHCARE S.A 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° IF-2024-55991739-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1074-886 ", con exclusion 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 serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional 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 el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: inmunoensayos cualitativos automatizados quimioluminiscentes indirectos para serologia
Virus Herpes Simple

Marca comercia: SIEMENS Siemens Healthineers

Modelos:

1. AtellicalM Herpes-1 1gG (HSV1)

2. AtellicalM Herpes-1 1gG Quality Control (HSV1 QC)
3. AtellicalM Herpes-2 1gG (HSV2)

4. AtellicalM Herpes-2 1gG Quality Control (HSV2 QC)

Indicacion/es de uso:



1)Parala determinacion cualitativa de anticuerpos 1gG contral virus del herpes simpletipo 1 (VHS-1) en sueroy
plasma humanos (EDTA y heparina de litio) con todos los los inmunoanalizadores Atellica. Este ensayo esta
disefiado para su uso como ayuda en la determinacion del estado serolégico en cuanto a VHS1 y en €
diagndstico de lainfeccién por el virus del herpes simple.

2) Para la monitorizacion del rendimiento del ensayo Atellica Herpes-l 1gG (HSV1) con todos los
inmunoanalizadores Atellica

3) Parala determinacion cualitativa de anticuerpos 1gG contra el virus del herpes simpletipo 2 (VHS-2) en suero
y plasma humanos (EDTA y heparina de litio) con todos los inmuno analizadores Atellica. Este ensayo esta
disefiado para su uso como ayuda en la determinacién del estado serolégico en cuanto a VHS-2 y en €
diagndstico de lainfeccion por el virus del herpes simple.

4) Para la monitorizacion del rendimiento del ensayo Atellica Herpes-2 1gG (HSV2) con todos los
inmunoanalizadores Atellica.

Forma de presentacion: 1)Envases por 100 determinaciones conteniendo 1 cartucho del reactivo primario
ReadyPack gque contiene el reactivo Lite HSV 1, fase sdliday reactivo de pocillo auxiliar,1 vial de calibrador bajo
HSV1CAL y 1 via decalibrador alto HSV1 CAL

2) Envases conteniendo 1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel y 1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel 2
3)Envases por 100 determinaciones conteniendo 1 cartucho del reactivo primario ReadyPack que contiene €l
reactivo Lite HSV2, fase sOlida y reactivo de pocillo auxiliar,1 via de calibrador bagjo HSV2 CAL y 1 via de
calibrador alto HSV2 CAL

4) Envases conteniendo 1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel y 1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel 2

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1) a4) 12 meses 2-8°C

Nombre del fabricante:
BIOKIT S.A.

Lugar de elaboracion:
BIOKIT, S.AA. Av. Can Montcau 7 08186 Llica d Amunt, Barcelona, Espafia para Siemens Healthcare
Diagnostics Inc. 511 Benedict Avenue Tarrytown, NY, 10591, EE.UU

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-002648-24-4

N° Identificatorio Tramite: 58179

AM
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SOBRERROTULO

/Importado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de\
Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565

Autorizado por ANMAT - PM 1074- 886
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For the US/CA

For in vitro diagnostic use in the qualitative determination of IgG antibodies to herpes simplex virus

type 1 (HSV-1) in human serum and plasma using an Atellica® immunoassay analyzer.

Contains: HSV1 Lite Reagent [anti-human IgG monoclonal antibody labeled with acridininum ester

in buffer; bovine serum albumin (BSA); NaN,(< 0.1%)] ; HSV1 Solid Phase [paramagnetic microparticles
coated with HSV-1 specific recombinant-gG1 antigen in buffer; BSA; preservatives]; HSV1 Ancillary Well
Reagent [assay buffer; BSA; NaN, (< 0.1%)]; HSV1 CAL [processed human

plasma negative and positive for anti-HSV-1; NaN, (< 0.1%)].

RxOnly

MA12938T0031

US Pat 8,778,624; 9,575,062

&
3800-5690_03

IF-2024-55991739-APN-DVPCY AR#FANMAT

Pégina 2 de 75



u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA US Pat 9,575,062; 8,778,624

S|EMENS_.:.. VD
Healthineers -* (13
Atellica® IM For the US / CA RxOnly
For in vitro diagnostic use in the qualitative determination
H SV1 8°C | of IgG antibodies to herpes simplex virus type 1
zuc_j/ (HSV-1) in human serum and plasma using an DANGER o
Atellica® immunoassay analyzer. NN
/\‘&’( Contains: Lite Reagent 10.0 mL; Solid Phase 25.0 mL; §
V AN Ancillary Well Reagent 9.0 mL. g
100 g
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For the US/CA

For in vitro diagnostic use in the qualitative determination of IgG antibodies to herpes simplex virus
type 2 (HSV-2) in human serum and plasma using an Atellica® immunoassay analyzer.

Contains: HSV2 Lite Reagent [anti-human IgG monoclonal antibody labeled with acridininum ester
in buffer; bovine serum albumin (BSA); NaN, (< 0.1%)] ; HSV2 Solid Phase [paramagnetic
microparticles coated with HSV-2 specific recombinant-gG1 antigen in buffer; BSA; preservatives];
HSV2 Ancillary Well Reagent [assay buffer BSA; NaN, (< 0.1%)]; HSV2 CAL [processed human
plasma negative and positive for anti-HSV-2; NaN, (< 0.1%)].

RxOnly

MA12938T0031

US Pat 8,778,624;9,575,062
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u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA US Pat 9,575,062; 8,778,624
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Atellica® IM For the US/CA RxOnly
For in vitro diagnostic use in the qualitative determination
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“ Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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For the US/ CA RxOnly
For in vitro diagnostic use in monitoring the performance

of the Atellica®Herpes-2 IgG (HSV2) assay using an
Atellica®immunoassay analyzer.

Contains: Processed human plasma negative and positive
for IgG antibodies to HSV-2; NaN, (< 0.1%).
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Atellica® IM

Analyzer

SIEMENS ...
Healthineers -

Control de calidad de IgG contra el herpes-2

(CC de HSV2)

Revision y fecha actuales? Rev. 02, 2022-10

Nombre del producto

Nombre abreviado del producto Atellica IM HSV2 QC

1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel 1

1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel 2

Hoja de valores asignados al control
de calidad

Sistemas Analizador Atellica IM

Control de calidad de IgG contra el herpes-2 de Atellica IM (CC de HSV2)

CONTROL] | 10733034

EIC

a  Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

Uso previsto

El control de calidad de IgG contra el herpes-2 de Atellica® IM (HSV2) esta previsto para uso

diagnostico in vitro en la monitorizacion del rendimiento del ensayo Atellica Herpes-2 1gG (HSV2)

con el analizador Atellica® IM.

Descripcion de los materiales

Descripcion de los materiales

Almacenamiento

Estabilidad®

Atellica IM HSV2 QCa

7,0 mlfvial

Plasma humano procesado negativo y positivo en
anticuerpos IgG contra el VHS-2; azida sédica (<0,1%)

Sin abrir a 2—-8°C

Abierto a 2—-8°C

A temperatura ambiente

Atellica® Sample Handler?

Hasta la fecha de
caducidad que aparece
en el producto

120 dias

8 horas

a2 Almacenamiento en posicién vertical.

b Consulte el documento complementario “Atellica Sample Handler Calibrator and QC Storage and Stability”

(Almacenamiento y estabilidad del CC en el calibrador del manipulador de muestras Atellica) para obtener.~

informacioén sobre el almacenamiento y la estabilidad de los materiales en el drea de almacenamiento del

tubo Cal-QC.

10733034_ES Rev. 02, 2022-10

|F-2024-55991739- AWW@E
irectora Iecnica

Farm. Ma Gabriela Gobet
M.P. 21577 ] Go/Directora Técnica
DNI 16.894.498/ Apoderada Legal
Siemens Healthcare S.A
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HSV2 QC Analizador Atellica IM

Advertencias y precauciones

Para uso de diagnéstico in vitro.

Para uso profesional.

Solo para uso bajo prescripcién médica.

PRECAUCION
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o bajo peticién de profesionales
sanitarios acreditados.

Hojas de datos de seguridad (Safety Data Sheets, SDS) disponibles en siemens-healthineers.com.

El resumen de seguridad y rendimiento de este producto sanitario para diagndstico in vitro esta
disponible para el publico en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED)
cuando esta base de datos esta disponible y el organismo notificado ha cargado la informacion.
La direccién web del sitio publico de EUDAMED es: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

((-)\ PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL
ML Contiene material de origen humano.

Ningin método de ensayo conocido puede descartar que los productos derivados de materiales de origen
humano transmitan infecciones. Estas sustancias deben manipularse empleando las practicas de laboratorio
recomendadas y precauciones universales’-3.

Contiene azida sddica como conservante. La azida sédica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo y formar azidas metdlicas explosivas. Al desechar los reactivos, lavelos con un gran
volumen de agua para evitar la acumulacion de azidas. La eliminacién a través de los sistemas de
desagtie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

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

Almacenamiento y estabilidad

Almacene el material de control de calidad en posicién vertical.

Nota: Consulte el documento complementario “Atellica Sample Handler Calibrator and QC
Storage and Stability” (Almacenamiento y estabilidad del CC en el calibrador del manipulador de
muestras Atellica) para obtener informacion sobre el almacenamiento y la estabilidad de los
materiales en el drea de almacenamiento del tubo Cal-QC.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta respectiva.
Deseche los productos al final del intervalo de estabilidad. Para obtener informacién sobre el
almacenamiento y la estabilidad del producto, consulte Descripcién del material.

2 L4
IF-2024—55991739—AF§{188§(W Rpepet
o Directora Tecnica

Farm. Ma Gabriela Gobet
217 10733034 _ES Rev. 02, 202@-A.Q1577 / Co Directora Técnica
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Analizador Atellica IM HSV2 QC

Realizar el control de calidad
Lleve a cabo el procedimiento de control de calidad al menos una vez cada dia que se analicen

muestras. Pruebe las muestras de control de calidad después de calibrarlas correctamente.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la frecuencia
del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Preparacion de los materiales de control de calidad

Los materiales de control de calidad son liquidos y estan listos para usar. Deje reposar los viales a
temperatura ambiente durante 30 minutos para que se pongan a temperatura ambiente. Mezcle
con suavidad e invierta los viales para lograr la homogeneidad del material.

Nota Utilice el material de control de calidad dentro de los limites de estabilidad especificados en
Descripcion del material y deseche el material restante.

Procedimiento de control de calidad

El material de control de calidad se suministra en frascos con cuentagotas. Cada gota dispensada
tiene un volumen aproximado de 50 pl.

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
informacién sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en linea del sistema.

Para realizar el control de calidad, utilice los siguientes materiales especificos del lote:

e Para conocer las definiciones de control de calidad (CC), consulte la hoja de valores asignados
del control de calidad suministrada con los materiales de control de calidad [contaoL T tor T vac].

e Genere etiquetas de codigo de barras especificas del lote para utilizarlas con las muestras de
control de calidad.

Para obtener instrucciones sobre cémo realizar el procedimiento de control de calidad, consulte la
ayuda en linea del sistema.

Adopcién de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no estan dentro del intervalo de control esperado, ignore
los resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Para conocer el protocolo sugerido, consulte la ayuda en linea

del sistema.
- ol # L | ¢
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HSV2 QC Analizador Atellica IM

Valores esperados

Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores asignados al control de calidad
suministrada. Se considera un rendimiento valido cuando los valores de analito obtenidos se
encuentran dentro del intervalo de control esperado para el sistema, segun lo indicado por el
fabricante del material de control, o dentro del intervalo determinado por un procedimiento
interno de control de calidad del laboratorio. Siga los procedimientos de control de calidad del
laboratorio si los resultados obtenidos no se encuentran dentro de los limites aceptables. Para
obtener informacién sobre cémo introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayuda
en linea del sistema.

Los valores asignados son conformes a la normalizacién del ensayo. Para obtener informacién
adicional, consulte las instrucciones de uso del ensayo.

Limitaciones

No se ha establecido el rendimiento de los materiales de Atellica IM HSV2 QC con ningun otro
ensayo del herpes.

Los resultados obtenidos mediante el uso del material de control de calidad dependen de varios
factores. Pueden producirse resultados errébneos debido a un almacenamiento incorrecto, una
mezcla inadecuada, errores de reconstitucién o errores en la manipulacién de muestras asociados
a los procedimientos del sistema o del ensayo.

Los valores de control asignados deben usarse como guia en la evaluacién del rendimiento. Los
objetivos e intervalos de control deben adaptarse a los requisitos individuales de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro del intervalo establecido. Cada laboratorio debe
establecer medidas correctivas si los valores individuales estan fuera del intervalo. Siga las
normativas gubernamentales y las pautas locales pertinentes para el control de calidad.

Asistencia técnica

De acuerdo con el reglamento 2017/746 de la UE, cualquier incidente grave que se produzca en
relacién con el dispositivo se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que resida el usuario y/o el paciente.

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o con
el distribuidor.

siemens-healthineers.com
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Analizador Atellica IM HSV2 QC
Definiciéon de simbolos
Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:
Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
Representante autorizado
Fabricante 5.1.12 5.1.22
u en la Comunidad Europea
Representante autorizado
8 Fecha de caducidad 5.1.42 pS . Propiedad
en Suiza
Ndmero de catadlogo 5.1.62 Cédigo de lote 5.1.52
Consultar las instrucciones Contiene cantidad suficiente
EB] 5.4.32 5.5.5
de uso para <n> pruebas
Direccién URL de Internet
ara acceder a las Version de las
[T <. feifu> p . Propiedad EE] . . Propiedad
instrucciones de uso Rev. XX instrucciones de uso
electrénicas
Dispositivo médico para
IVD . P . P 5.5.12 Revision Propiedad
diagnéstico in vitro
Rev.
Dispositivo sujeto a dentificador d
RxOnly rescripcion médica FDAC entiicador de 5.7.10b
y » P UDI dispositivo Unico
(solo EE. UU.)
c € Marcado CE con IVDR de IVDR de
. - Marcado CE
XXXX organismo notificado la UEd la UEd
\\‘// Mantener alejado de la
Limite de temperatura 5.3.72 //|t 5.3.22
/.\ luz solar
Limite superior de Limite inferior de
/ﬂ/ 5.3.62 5.3.52
temperatura temperatura
@ No reutilizar 5.4.22 No congelar Propiedad
@ Reciclar 1135e T T Este lado hacia arriba 0623e
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HSV2 QC Analizador Atellica IM
Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
(S.I% Riesgos biolégicos 5.4.12 A Precaucién 5.4.42
E Unidades comunes Propiedad é Documento boca arriba’ 1952¢

Formato de fecha m Sistema Internacional de .
YYYY N/A Propiedad
-MM-DD (afio-mes-dia) Unidades P
> Lector de cdédigos Propiedad Formato de fecha NIA
ropieda o
de barras manual P YYYY-MM (afo-mes)
—»I«— Objetivo Propiedad @ Mezcla de sustancias 56579
I(— —)| Intervalo Propiedad Valor deflote de control Propiedad
P [como [ [ ] 0 calidad P
NuUmero hexadecimal
variable que asegura que
los valores de definicién
Propiedad MATERIAL Material Propiedad
de la curva maestra y del P P
calibrador introducidos
sean validos.
NuUmero Unico de
identificacion de Propiedad Nombre del control Propiedad
material
Tipo de control Propiedad Valor del lote del calibrador Propiedad

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas,
el etiquetado y la informacién a suministrar.

@ —Hh O O 0O T

ISO 15223-1:2020-04
Registro Federal. Vol. 81, N.° 115. Miércoles, 15 de Junio de 2016. Reglas y normativas: 38911.
REGLAMENTO IVDR (EU) 2017/746
Organizacién Internacional de Normalizacién (1SO). ISO 7000 Simbolos graficos para su uso en equipos.
Indica nota electrénica del ensayo
Comision Electrotécnica Internacional (IEC). IEC 60417-1 Simbolos gréficos a utilizar sobre los equipos.

Parte 1: Resumen y aplicaciones.
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Analizador Atellica IM

HSV2 QC

Informacion legal

Atellica es una marca comercial de Siemens Healthineers.

El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2022 Siemens Healthineers. Todos los derechos reservados.

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

Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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Atellica® IM SIEMENS ..,
Analyzer Healthineers ‘-

Herpes-2 1gG (HSV2)

Ensayo para la deteccion de anticuerpos IgG contra
el virus del herpes simple tipo 2

Revision y fecha actuales?® Rev. 01, 2022-10

Nombre del producto Atellica IM Herpes-2 IgG (HSV2) 10733033
(100 pruebas)

Nombre abreviado del producto Atellica IM HSV2

Nombre/ID de prueba HSV2

Sistemas Analizador Atellica IM

Materiales opcionales Control de calidad de Atellica IM Herpes-2 IgG 10733034
Tipos de muestra Suero y plasma humanos (EDTA y heparina de litio)

Volumen de muestra 20 pl

a Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

Uso previsto

El ensayo Atellica IM® Herpes-2 IgG (HSV2) estda previsto para uso diagnéstico in vitro en la
determinacién cualitativa de anticuerpos IgG contra el virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2) en
suero y plasma humanos (EDTA y heparina de litio) con el analizador Atellica® IM. Este ensayo esta
disefiado para su uso como ayuda en la determinacién del estado serolégico en cuanto al VHS-2 y
en el diagnéstico de la infeccién por el virus del herpes simple.
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HSV2

Analizador Atellica IM

Resumen y explicacion

2125

El virus del herpes simple (VHS) es un patégeno humano generalizado conocido por causar
infecciones agudas y recurrentes. Una infeccién por VHS suele causar manifestaciones
subclinicas?; sin embargo, puede generar una infeccién generalizada y mortal en recién nacidos y
personas inmunodeprimidas. Se pueden distinguir serolégicamente dos tipos de VHS: el virus del
herpes simple tipo 1 (VHS-1) y el virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2)2.

Aunque ambos serotipos infectan las células epiteliales, presentan diferencias tanto biolégicas
como epidemiolégicas. En los Estados Unidos, la seroprevalencia del VHS-1 es de
aproximadamente el 60% y del 20% para el VHS-23. En Europa, la seroprevalencia del VHS-1 se
sitia entre el 52% y el 84% y la del VHS-2, entre el 4% y el 24%, dependiendo del pais*.

El VHS-1 se relaciona por lo general con infecciones orales y lesiones por encima de la cintura, que
normalmente infectan la membrana mucosa del ojo, la boca y las comisuras mucocutaneas de la
cara. La encefalitis esporadica grave en adultos puede ser causada por el VHS-1.

El VHS-2 se asocia generalmente con infecciones mucocutdneas genitales y neonatales, y es una
de las enfermedades de transmision sexual mas comunes. Sin embargo, una proporcién
reconocible pero variable de infecciones genitales por herpes es atribuible al VHS-1".

El VHS-2 causa aproximadamente el 85% de las infecciones genitales primarias sintomaticas por
VHS que se adquieren principalmente a través del contacto sexual. El resto de las infecciones
genitales primarias sintomaticas por VHS son causadas por el VHS-1 y tienen mas probabilidades
de ser asintomaticas y menos de sufrir reactivaciones que las infecciones por VHS-2. Debido a que
algunas infecciones pueden resultar clinicamente irreconocibles, la transmision a individuos
susceptibles puede ocurrir en ausencia de lesiones evidentes®.

La multiplicacion del virus produce una infeccién primaria aguda. Los virus se transportan a través
de los axones a los ganglios sensoriales donde aparece la infeccion latente. Como respuesta a
ciertos estimulos por estrés, se produce la reactivacién del virus. El virus llega a las células
epiteliales donde se multiplica y produce una infeccién recurrente®.

La respuesta inmunitaria del huésped puede desempefar un papel importante en el control de la
gravedad de las infecciones primarias o reactivadas. Los pacientes con mayor riesgo son |os recién
nacidos y los inmunodeprimidos. Los estudios han demostrado que la infeccién por VHS-2 puede
multiplicar por dos o tres el riesgo de una persona de infectarse por el VIH. La enfermedad
mucocutanea persistente puede ser producida por el VHS en pacientes con sida’.

La infeccién de los recién nacidos se produce durante el parto y puede provocar dafios
neurolégicos y la muerte. Las embarazadas que padecen herpes genital tienen entre 2 y 3 veces
mas probabilidades de sufrir abortos espontdneos o dar a luz a un bebé prematuro que las mujeres
no infectadas. Cuando hay lesiones por VHS activas durante el parto, el 30%-50% de los recién
nacidos pueden resultar afectados®.
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Analizador Atellica IM HSV2

El mayor riesgo de enfermedad en el recién nacido viene con la adquisicién de la infeccién genital
por VHS de forma tardia en el embarazo en una mujer no expuesta previamente®. La mayoria de
las madres que transmiten el VHS a sus hijos son asintomaticas en el momento del parto. Las
infecciones recurrentes rara vez se asocian con la enfermedad neonatal diseminada en mujeres
inmunocompetentes. Tanto la deteccién de mujeres en riesgo de infeccién como la prevencién de
la diseminacién virica cerca del momento del parto pueden contribuir a mejorar los resultados®.

Distinguir entre las infecciones por VHS-1 y VHS-2 es importante para decidir sobre la duracién y la
pauta posoldgica del tratamiento antivirico, contener la propagacién de la enfermedad, permitir
analisis epidemioldgicos rigurosos, evaluar la eficacia de los estudios de vacunas contra el VHS y
asesorar correctamente a parejas en las que uno tiene herpes genital'®. Debido a la fuerte
reactividad serolégica cruzada entre el VHS-1 y el VHS-2, ha sido técnicamente dificil conseguir el
diagnostico seroldgico especifico del tipo. Sin embargo, el uso de la glucoproteina G recombinante
VHS-1 (gG1) y la glucoproteina G recombinante VHS-2 (gG2) permite la deteccién de anticuerpos
especificos del tipo VHS-1 0 VHS-222-14,

El diagnostico inmediato de la infeccién por herpes simple y el inicio precoz del tratamiento son de
suma importancia en el manejo de la enfermedad’>. Los analisis serolégicos pueden ayudar en el
diagnostico de la infeccion y proporcionar informacién valiosa en el manejo de poblaciones en
riesgo, como las embarazadas. El uso de analisis serolégicos especificos del tipo u otra técnica de
prueba, como la reaccion en cadena de la polimerasa, depende del contexto clinico y de los signos
y sintomas del paciente.

Principios del procedimiento

El ensayo Atellica IM HSV2 es un inmunoensayo tipo sandwich de dos pasos totalmente
automatizado que utiliza la tecnologia quimioluminiscente indirecta. La muestra se incuba con la
fase sélida, que contiene el antigeno gG2 recombinante especifico del VHS-2. Se formaran
complejos antigeno-anticuerpo si hay anticuerpos contra el VHS-2 presentes en la muestra. El
reactivo Lite contiene anticuerpos monoclonales contra la IgG humana marcados con éster de
acridinio y se utiliza para detectar IgG contra el VHS-2 en la muestra.

El resultado de reactivo o no reactivo se determina segun el valor del indice establecido mediante
los calibradores. Consulte Interpretacion de los resultados.
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HSV2 Analizador Atellica IM

Reactivos

Descripcion de los materiales Almacenamiento  Estabilidad

Hasta la fecha de
caducidad que aparece

Cartucho de reactivo primario Atellica IM HSV2 ReadyPack® a-b Sin abrir a 2-8°C
Reactivo Lite
10,0 ml/cartucho de reactivo en el producto

Anticuerpo monoclonal anti-lgG humana marcado con éster de

acridinio en solucién tamponada; seroalbimina bovina (BSA);
azida sodica (<0, 1%)

Fase sélida

25,0 ml/cartucho de reactivo

Microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigeno gG2
recombinante especifico del VHS-2 en solucién tamponada;
BSA; conservantes

Reactivo de pocillo auxiliar

9,0 ml/cartucho de reactivo

Tampon de ensayo; BSA; azida de sodio (<0, 1%)

Atellica IM HSV2 CAL?
2,0 ml/vial

azida de sodio (<0,1%)

Plasma humano procesado negativo y positivo para anti-VHS-2;

Incorporado

Sin abrir a 2-8°C

Abierto a 2—-8°C

A temperatura

90 dias

Hasta la fecha de
caducidad que
aparece en el
producto

120 dias

8 horas

ambiente

a Almacenar en posicion vertical.
b Evitar la exposicion a la luz solar y el calor.

Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro.
Para uso profesional.

Solo para uso bajo prescripcion médica.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o bajo peticién de profesionales
sanitarios acreditados.

Hojas de datos de seguridad (Safety Data Sheets, SDS) disponibles en siemens-healthineers.com.

El resumen de seguridad y rendimiento de este producto sanitario para diagndstico in vitro esta
disponible para el publico en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) il
cuando esta base de datos esta disponible y el organismo notificado ha cargado la informaciéon. "

La direccién web del sitio publico de EUDAMED es: https://ec.europa. eu/toolsleudame gjw
irectora ecnlca
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Analizador Atellica IM HSV2

H317 iPeligro!

é H360FD Puede causar una reaccién alérgica en la piel.
P201, P280, Puede danar la fertilidad. Puede causar dafos al feto.
P302+P352, Obtenga instrucciones especiales antes de su uso. Usar guantes/ropa
P308+P313, protectoralproteccién para los ojos/proteccion para la cara. EN CASO DE CONTACTO CO|
P333+P313, LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabdn. En caso de exposicién manifiesta o presunt:
P362+P364 Consultar a un médicol/atencion médica. En caso de irritacién o erupcioén cutanea:

Consultar a un médico/atencion médica. Quitarse la ropa contaminada y lavarlas antes

de volver a usarlas.
Contiene: 2-metilisotiazol-3(2H)-ona; acido bérico (Atellica IM HSV2 Solid Phase).

((.. iAdvertencia! Posible peligro biol6égico
W

Contiene material de origen humano.

Ninglin método de ensayo conocido puede descartar que los productos derivados de materiales
de origen humano transmitan infecciones. Estas sustancias deben manipularse empleando las
practicas de laboratorio recomendadas y precauciones universales'6-19,

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y transmisor de
enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo y formar azidas metalicas explosivas. Al desechar los reactivos, lavelos con un gran
volumen de agua para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través de los sistemas de
desaglie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

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

Almacenamiento y estabilidad

Almacene todos los reactivos en posicion vertical, alejados de la luz y el calor. No utilice los
productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta respectiva.

Para obtener informacion sobre el almacenamiento y la estabilidad del producto, consulte

Reactivos.

Estabilidad de producto a bordo

Deseche los productos al final del intervalo de estabilidad dentro del sistema. No utilice los
productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta respectiva.

Para obtener informacion sobre la estabilidad del producto dentro del sistema, consulte Reactivos. | -
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Analizador Atellica IM

Recogida y manipulaciéon de las muestras

El sueroy el plasma (EDTA, heparina de litio) son los tipos de muestra recomendados para este

ensayo. No utilice muestras inactivadas por calor.

Recogida de muestras

Respete las medidas de precaucién universales cuando recoja las muestras. Manipule todas las
muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.'?

Siga los procedimientos recomendados para la obtencién de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopuncién.?°

Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida

de muestras.?’
Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.’®
Mantenga los tubos tapados en todo momento.'

Analice las muestras tan pronto como sea posible después de la extraccion.

Almacenamiento de las muestras

Después de la centrifugacion, las muestras del dispositivo de recogida principal, en contacto
con las células o el coagulo, son estables durante un maximo de 8 dias a 2—-8 °C.

Las muestras separadas son estables durante un maximo de 24 horas a temperatura ambiente
y durante un maximo de 7 dias a 2-8 °C.

Las muestras separadas son estables a =-20 °C durante un maximo de 12 meses. Cuando
5 muestras se sometieron a 3 ciclos de congelacién/descongelacién no se observaron
diferencias clinicamente significativas. No almacene en un congelador libre de escarcha.
Mezcle bien las muestras descongeladas y centrifiguelas antes de usarlas.

La informacion sobre la manipulacién y el almacenamiento que se proporciona aqui esta basada

en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio utilizar

todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios en el momento de establecer criterios de

estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Transporte de las muestras

6/25

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las normativas federales e

internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etioldgicos.

Si durante el envio las muestras pueden estar sometidas a temperaturas > 25°C, envielas

congeladas.
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Analizador Atellica IM HSV2

Preparacion de las muestras

Este ensayo requiere 20 pl de muestra para una Unica determinacién. Este volumen no incluye el
volumen inutilizable en el recipiente de muestra ni el volumen adicional requerido cuando se
realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra. Consulte una lista completa de los
recipientes de muestras adecuados e informacion sobre el volumen minimo necesario en la ayuda
en linea del sistema.

No utilizce muestras con contaminacion visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que no tengan:
e Burbujas ni espuma.

e Fibrina ni otro tipo de particulas.

Retire las particulas mediante centrifugacion segun las directrices del CLSI y las recomendaciones
del fabricante del dispositivo de recogida.?’

Procedimiento

Materiales suministrados

Se suministran los siguientes materiales:

Contenido Numero de pruebas

10733033 1 cartucho del reactivo primario ReadyPack que contiene el reactivo 100
Lite de Atellica IM HSV2, fase sélida y reactivo de pocillo auxiliar

Definiciones de curva maestra y prueba del ensayo

Atellica IM HSV2
1 vial de calibrador bajo Atellica IM HSV2 CAL
1 vial de calibrador alto Atellica IM HSV2 CAL

Hoja de valores asignados del calibrador Atellica IM HSV2 CAL

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no estan
suministrados:

REF Descripcion

Analizador Atellica IMa

a Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Atellica IM Wash, Atellica IM Acid,
Atellica IM Base y Atellica IM Cleaner. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del sistema, consulte la Biblioteca de
documentos.
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Analizador Atellica IM

Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacién pueden utilizarse para realizar este ensayo,

pero no se proporcionan:

Descripcién
10733034 CC de Atellica IM HSV2 (control de 1 x 7,0 ml de control negativo, nivel 1 CONTROL| - |
calidad)
1 x 7,0 ml de control positivo, nivel 2
Hoja de valores especificos del lote del control de calidad [contRoL | Lo [ vat ]

Procedimiento del ensayo

El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:

1.

2.

9.

Dispensa 20 pl de muestra al interior de una cubeta.

Dispensa 250 pl de fase sélida y 90 pl de reactivo auxiliar en una cubeta y, a continuacioén,
incuba la mezcla durante 18 minutos a 37 °C.

Separa la fase solida de la mezcla y aspira el reactivo libre.
Realiza una secuencia de lavado con el Atellica IM Wash.

Dispensa 100 pl de Lite Reagent en una cubeta y, a continuacién, incuba la mezcla durante
18 minutos a 37 °C.

Separa la fase sélida de la mezcla y aspira el reactivo libre.
Realiza una secuencia de lavado con el Atellica IM Wash.

Dispensa 350 pl de Atellica IM Acid Reagent y 350 pl de Atellica IM Base Reagent para iniciar la
reaccién quimioluminiscente.

Informa de los resultados.

Preparacion de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos en el

sistema, hay que mezclar los reactivos. Para obtener informacion sobre la homogeneizacién de los

reactivos, consulte la ayuda en linea del sistema.

Preparacion del sistema

8125

Asegurese de que se hayan cargado suficientes materiales en el sistema. Consulte informacién

orientativa sobre los reactivos necesarios en Materiales suministrados y Materiales necesarios

pero no suministrados.

Para obtener informacién sobre la carga de productos, consulte la ayuda en linea del sistema.
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Analizador Atellica IM HSV2

Definicion de curva maestra

Antes de iniciar la calibracién en cada lote nuevo de reactivos, introduzca la definicién de pruebay

curva maestra del ensayo mediante una lectura de los c6digos de barras 2D [T ] Para obtener

informacién relacionada con la definicién de prueba y curva maestra, consulte la ayuda en linea

del sistema.

Realizacion de la calibracién

Para calibrar el ensayo Atellica IM HSV2, utilice los calibradores suministrados con cada kit.

Nota Los calibradores suministrados en un kit de ensayo solo deben utilizarse con el lote de

reactivo suministrado en el mismo kit.

Frecuencia de calibracion

Lleve a cabo la calibracién en cualquiera de las siguientes situaciones:

Al cambiar los numeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

Al final del intervalo de calibraciéon del lote, para un lote determinado de reactivos calibrados
cargados en el sistema.

Al final del intervalo de calibracion del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados que se
encuentren cargados en el sistema.

Cuando asi lo requieren los resultados de control de calidad.

Después de una tarea de mantenimiento o reparacion importante, segin lo indiquen los
resultados de control de calidad.

Nota Cuando se carga un nuevo cartucho de reactivos primarios, no es necesario realizar una

calibracion si hay una calibracién de lote valida. Para obtener informacién sobre la calibracion de

lotes y cartuchos, consulte la ayuda en linea del sistema.

Intervalo de estabilidad Dias
Calibracién de lote 90
Calibracién de cartucho 28
Estabilidad incorporada del reactivo 90

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la frecuencia

de calibracién. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del laboratorio

pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Preparacion de los calibradores

Los calibradores son liquidos y estan listos para usarse. Deje que los calibradores se estabilicena”™ | .~

temperatura ambiente. Mezcle con suavidad e invierta los viales para lograr la homogeneldad

del material. |F-2024-55991739- Apé\ﬂw
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HSV2

Analizador Atellica IM

Utilice los calibradores dentro de los limites de estabilidad especificados en Reactivos y deseche el
material sobrante.

Procedimiento de calibracion

Los calibradores se suministran en frascos con cuentagotas. Cada gota dispensada tiene un
volumen aproximado de 50 pl.

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
informacién sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en linea del sistema.

Para realizar la calibracion, utilice los siguientes materiales especificos del lote:

e Para conocer las definiciones de curva maestra y prueba del ensayo, consulte la curva maestra
especifica del lote y la hoja de definiciones de la prueba que se proporciona con los
reactivos del ensayo.

e Los calibradores suministrados en un kit de ensayo solo deben emplearse con reactivos de ese
lote de kit de ensayo. No utilice calibradores de un lote de kit de ensayo con reactivos de un
lote de kit de ensayo diferente.

e Para conocer las definiciones del calibrador, consulte la hoja de valores asignados al
calibrador suministrada con los materiales del calibrador.

e Genere etiquetas de codigo de barras especificas del lote para utilizar con las muestras del
calibrador.

Para conocer las instrucciones sobre como realizar el procedimiento de calibracién, consulte la
ayuda en linea del sistema.

Realizar el control de calidad

10/25

Para el control de calidad del ensayo Atellica IM HSV2, utilice el Atellica IM HSV2 Quality Control o
un producto equivalente al menos una vez cada dia que se analicen las muestras. Utilice el
material de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Puede utilizarse material de control de calidad adicional a discrecién del laboratorio. Utilice el
material de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso. Para conocer los valores
asignados, consulte la hoja de valores asignados al control de calidad suministrada.

Ademas, realice un control de calidad:
e Tras una calibracién valida.
e Cuando use un nuevo lote de reactivos.

e Cuando quiera resolver resultados de la prueba que no concuerden con los cuadros clinicos o
los sintomas.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la frecuencia
del control de calidad. o
Los programas y procedimientos de control de calidad propios del laboratorio pueden requerir

pruebas de control de calidad mas frecuentes. |F-2024-55991739- AI#W
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Analizador Atellica IM HSV2

Se considera un rendimiento valido cuando los valores de analito obtenidos se encuentran dentro
del intervalo de control esperado para el sistema, segun lo indicado por el fabricante del material
de control, o dentro del intervalo determinado por un procedimiento interno de control de calidad
del laboratorio.

Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados obtenidos no se
encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién sobre cémo introducir
definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea del sistema.

Adopciéon de medidas correctivas
Si los resultados del control de calidad no estan dentro del intervalo de control esperado, ignore
los resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Para conocer el protocolo sugerido, consulte la ayuda en linea del
sistema.

Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el procedimiento de célculo descrito en la ayuda en
linea del sistema. Consulte Interpretacion de los resultados.

Interpretacion de los resultados

El sistema informa de los resultados del ensayo Atellica IM HSV2 mediante valores indice y como
no reactivo o reactivo:

e No reactivo: indice <1,00. Estas muestras se consideran negativas.
e Reactivo: Indice =1,00. Estas muestras se consideran positivas.

Nota Si los controles estan fuera de intervalo, los resultados de las muestras no son validos.
No informe de los resultados.

El valor de corte para el ensayo Atellica IM HSV2 se verific a partir de la concordancia clinica de
los resultados derivados de los estudios clinicos.

Los resultados de este ensayo siempre se deben interpretar en funcion de la historia clinica del
paciente, el cuadro clinico y otras observaciones. La magnitud del resultado medido por encima
del punto de corte no indica la cantidad total de anticuerpos IgG presentes en la muestra.
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Limitaciones

12125

La siguiente informacién se refiere a las limitaciones del ensayo:

Las muestras de paciente pueden contener anticuerpos heteréfilos que pueden reaccionar en
los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erroneamente elevados o bajos.
Los pacientes que con frecuencia estan expuestos a animales o a productos de suero animal
pueden presentar una tendencia a esta interferencia, ademas de valores anémalos. En algunas
ocasiones, para establecer el diagnéstico se necesita informacién adicional?2.

El ensayo Atellica IM HSV2 se limita a la deteccién de los anticuerpos IgG contra el virus VHS-2
en suero o plasma humanos (EDTA y heparina de litio).

La presencia de anticuerpos IgG contra el virus VHS-2 en una sola muestra no es suficiente
para distinguir entre infeccion activa o infeccién pasada.

Los pacientes con sospecha de haber pasado una infeccién reciente pueden necesitar
someterse a pruebas con otro método, como la reaccion en cadena de la polimerasa o el
cultivo virico.

Que una prueba dé un resultado no reactivo no excluye la posibilidad de exposicion o
infeccién por VHS-2. Los anticuerpos IgG contra el VHS-2 humano pueden ser indetectables en
algunas etapas de la infeccién y en algunas afecciones clinicas.

Los resultados en pacientes con VIH, en pacientes sometidos a tratamiento inmunosupresor o
en pacientes con otros trastornos que producen la inmunosupresién deben interpretarse con
precaucién.

Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no se han establecido para el ensayo
Atellica IM HSV2 utilizado junto con los ensayos de otros fabricantes para marcadores
serolégicos de VHS.

El rendimiento del ensayo Atellica IM HSV2 no se ha establecido con pacientes
inmunosuprimidos o inmunodeprimidos, pacientes de pretrasplante, sangre umbilical,
muestras de neonatos, muestras de cadaveres, muestras inactivadas por calor o fluidos
corporales distintos al suero o el plasma (EDTA y heparina de litio), como la saliva, la orina,
el liquido amnidtico o el liquido pleural.

Como sucede con toda reaccién quimica, sera preciso estar atento al posible efecto que las
interferencias desconocidas producidas por medicamentos o sustancias endégenas pudieran
tener en los resultados. El laboratorio y el médico deben evaluar todos los resultados del
paciente en funciéon del estado clinico general del paciente. En algunas ocasiones, para
establecer el diagnéstico se necesita informacion adicional.
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Analizador Atellica IM HSV2

Valores esperados

Las formulaciones de reactivos empleadas en el analizador Atellica IM son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur. Los valores esperados se establecieron con el sistema
ADVIA Centaur XP y se confirmaron mediante una comparacién de ensayos. Consulte
Comparacidén de ensayos.

En las ultimas décadas, la prevalencia de la infeccién por VHS ha aumentado en todo el mundo, lo
que la convierte en una importante preocupacion de salud publica. La prevalencia de la infeccién
por VHS-2 varia enormemente en funcién de la ubicacién geografica, la edad, el sexo, larazay los

comportamientos sexuales de riesgo?3.

En general, la seropositividad al VHS-2 en la poblacién mundial aumenta desde la adolescencia
hasta los grupos de edad avanzada (>40 afios), donde los indices de prevalencia pueden
estabilizarse o incluso disminuir ligeramente. 4 Las estimaciones globales de prevalencia del VHS-2
se hallan entre el 15% y el 80% en las diversas poblaciones infectadas.

La seropositividad al VHS-2 estd ampliamente distribuida en los europeos, aunque hay grandes
diferencias en el porcentaje de la poblacién expuesta al VHS-24. Los indices de seropositividad
difieren con la edad, la raza, el sexo y el comportamiento sexual en los Estados Unidos, sin
embargo, los Ultimos datos sugieren una estimacién de la prevalencia general del 16,2%3.

Se llevé a cabo un estudio con 300 adultos (=18 afios) que a los que se realizd un andlisis
ordinario del VHS con el ensayo ADVIA Centaur HSV2. La poblacién del estudio incluyé adultos
sexualmente activos con riesgo de padecer enfermedades de transmisién sexual y mujeres
embarazadas (162 muestras). El valor predictivo positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN)
hipotéticos se calcularon a partir de la prevalencia observada en el estudio (16,8%).

Valor predictivo positivo Valor predictivo negativo
IC del 95%2 IC del 95% IC del 95% IC del 95%
inferior superior inferior superior
(Mercaldo- (Mercaldo- (Mercaldo- (Mercaldo-
Prevalencia Estimacion Wald) Wald) Estimacion Wald) Wald)
16,8% 92,5% 82,3% 97,0% 100,0% - -
a IC = intervalo de confianza

Los resultados son representativos de la poblacion analizada. Esta informacion se debe considerar
Unicamente como orientativa.

Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el analizador Atellica IM son las mismas que las

utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur. Algunas caracteristicas de rendimiento para el ensayo
de Atellica IM se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur XP. Consulte Comparacion
de ensayos.
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Sensibilidad y especificidad

La sensibilidad y especificidad relativas se determinaron comparando el rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur HSV2 con 2 ensayos de IgG contra el VHS-2 disponibles en el mercado con el
sistema ADVIA Centaur XP. Se analizaron un total de 861 muestras, entre las que se incluian las de
adultos sexualmente activos y embarazadas:

e 475 adultos sexualmente activos.
e 340 embarazadas.
e 46 de origen comercial.

Estas muestras se evaluaron con 2 ensayos de referencia diferentes. Las muestras que dieron
resultados ambiguos utilizando el ensayo de referencia 1 o el ensayo de referencia 2 no se
incluyeron en los calculos de sensibilidad y especificidad.

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad y especificidad relativas iniciales

Se analizaron un total de 561 muestras, entre las que se incluian las de adultos sexualmente
activos y embarazadas.

Ensayo de referencia 1
ADVIA Centaur HSV2 Positivo Negativo Ambiguo Total
Reactivo 203 9 3 215
No reactivo 5 339 2 346
Total 208 348 5 561

14125

% de sensibilidad relativa inicial = 97,6% (203/208)
Intervalo de confianza del 95% = del 94,5% al 99,0%

% de especificidad relativa inicial = 97,4% (339/348)
Intervalo de confianza del 95% = del 95,2% al 98,6%
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Analizador Atellica IM HSV2

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad y especificidad relativas resueltas

Las muestras que resultaron discordantes se repitieron por duplicado. Las que volvieron a mostrar
la discordancia se confirmaron mediante pruebas con el ensayo de referencia 2. Los resultados
ambiguos y discordantes entre el ensayo de referencia 1y el ensayo de referencia 2 se eliminaron
de los cdlculos.

Ensayo de unanimidad para IgG contra el VHS-2
Discordante entre los
ADVIA Centaur HSV2 Positivo Negativo Ambiguo métodos de referencia Total
Reactivo 204 0 6 6 216
No reactivo 0 339 2 4 345
Total 204 339 8 102 561

a Estas 10 muestras tuvieron una concordancia del 100% entre el ensayo ADVIA Centaur HSV2 y el ensayo de referencia 2.

% de sensibilidad relativa resuelta = 100% (204/204)
Intervalo de confianza del 95% = del 98,2% al 100%

% de especificidad relativa resuelta = 100% (339/339)
Intervalo de confianza del 95% = del 98,9% al 100%

Ensayo de referencia 2: Sensibilidad y especificidad relativas

Se analizaron un total de 300 muestras, 138 de adultos sexualmente activos (22 hombres y

116 mujeres) y 162 de embarazadas. Las muestras discordantes se repitieron por duplicado con el
ensayo ADVIA Centaur HSV2. Se elimin6 una muestra del analisis debido a duplicados no
concluyentes obtenidos con el ensayo ADVIA Centaur HSV2. No se realizaron mas pruebas de

resolucién.
Ensayo de referencia 2
ADVIA Centaur HSV2 Positivo Negativo Ambiguo Total
Reactivo 49 4 0 53
No reactivo 0 238 8 246
Total 49 242 8 299

% de sensibilidad relativa = 100% (49/49)
Intervalo de confianza del 95% = del 92,7% al 100%

% de especificidad relativa = 98,3% (238/242)
Intervalo de confianza del 95% = del 95,8% al 99,4%
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Paneles de muestras comerciales

Los paneles de muestras comerciales Seracare Diagnostics y Zeptometrix con ToRCH se analizaron
con el sistema ADVIA Centaur XP.

El panel Seracare Diagnostics incluyé 25 muestras caracterizadas de VHS. Todas las muestras se

evaluaron con el ensayo ADVIA Centaur HSV2 y se observ6 una concordancia total del 88% con el

ensayo de referencia 1.

El panel Zeptometrix con ToRCH incluia 24 muestras de VHS caracterizadas. Todas las muestras se

evaluaron con el ensayo ADVIA Centaur HSV2 y se observd una concordancia total del 100% con el

ensayo de referencia 1.

Panel de los Centros de Control de enfermedades (Centers for Disease

Control, CDC)

El panel de CDC incluy6 100 muestras ciegas de VHS caracterizadas. Todas las muestras se

evaluaron con el ensayo ADVIA Centaur HSV2 y con el sistema ADVIA Centaur XP. Se observo una

concordancia total del 100% con los resultados proporcionados por los CDC.

Precision

La precision se determiné de acuerdo con el documento EP05-A324 del CLSI utilizando el

analizador Atellica IM. Las muestras se analizaron por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias.

Los siguientes resultados son representativos del rendimiento del ensayo:

Repetibilidad Precision intralaboratorio

Media Cve cv
Muestra N@ (indice) DEP (%) DE (%)
Control negativo (plasma) 80 0,26 0,007 NA 0,007 NA
Control positivo (plasma) 80 2,87 0,049 1,7 0,052 1.8
Muestra 1 (suero) 80 0,32 0,007 NA 0,010 NA
Muestra 2 (suero) 80 0,56 0,011 2,0 0,011 2,0
Muestra 3 (suero) 80 0,94 0,016 1,7 0,020 2,1
Muestra 4 (plasma en EDTA) 80 3,18 0,054 1,7 0,073 2,3
Muestra 5 (suero) 80 4,16 0,057 1,4 0,109 2,6
Muestra 6 (suero) 80 7,50 0,108 1.4 0,129 1.7

a Numero de mediciones
b Desviacion estandar
< Coeficiente de variacion
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Analizador Atellica IM

HSV2

El ensayo se disefié para tener la siguiente precisién.

Intervalo de concentracion

Precisién

Nivel de Atellica IM HSV2

Repetibilidad
(intraserie)

Intralaboratorio
(precision total)

indice <0,50
indice 0,51-0,79
indice 0,80-1,20
indice 1,21-3,00
indice 3,01-6,00
indice >6,00

Control negativo

Control positivo

NA?®
=10,0% CV
<6,0% CV
=5,0% CV
<5,0% CV
=5,0% CV
NA

=5,0% CV

NA
<15,0% CV
=< 8,0% CV
=<8,0% CV
<7,0% CV
<7,0%CV

NA

<8,0% CV

a NA = No aplicable

Reproducibilidad

Segun las pruebas internas, se calcula que la reproducibilidad general es <15% de CV para las

muestras analizadas e incluye varios lotes de reactivos, instrumentos, dias y réplicas. El

rendimiento del ensayo en cada laboratorio puede variar. Los datos de reproducibilidad se

obtuvieron con el analizador Atellica IM. Comparacién del ensayo

Para demostrar la equivalencia del ensayo Atellica IM HSV2 con el ADVIA Centaur XPy el

Atellica IM Analyzer, se analizaron 116 muestras en ambos sistemas. El conjunto de muestras

evaluado incluia muestras cercanas al punto de corte.

Sistema ADVIA Centaur XP
Analizador Atellica IM Reactivo No reactivo Total
Reactivo 46 0 46
No reactivo 1 69 70
Total 47 69 116

% de concordancia positiva = 97,9% (46/47)

Intervalo de confianza del 95% = del 88,9% al 99,6%

% de concordancia negativa = 100% (69/69)

Intervalo de confianza del 95% = del 94,7% al 100%
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HSV2 Analizador Atellica IM

Interferencias

Las pruebas de interferencia se realizaron de acuerdo con el documento EP07-A22> del CLSI con el
sistema ADVIA Centaur XP.

Los siguientes resultados son representativos del rendimiento del ensayo:

Muestras de suero que tienen... Demuestran un cambio <10% en los resultados hasta...
Biotina 3500 ng/ml de biotina

Colesterol 400 mg/dl de colesterol

Hiperproteinemia 12 g/dl de proteina total

Hipoproteinemia 3 g/dl de proteina total

Hemodlisis, ictericia, lipemia (HIL)
Las pruebas de interferencia se realizaron de acuerdo con el documento EPO7-A22> del CLSI con el sistema
ADVIA Centaur XP.

Los siguientes resultados son representativos del rendimiento del ensayo:

Muestras de suero que tienen... Demuestran un cambio <10% en los resultados hasta...
Hemolizada 500 mg/dl de hemoglobina

Ictérica 40 mg/dl de bilirrubina conjugada

Ictérica 40 mg/dl de bilirrubina no conjugada

Lipémica 1000 mg/dl de intralipidos

Reactividad cruzada

Se evaluo la posible reactividad cruzada del ensayo ADVIA Centaur HSV2 con muestras positivas en
diversos estados clinicos y patologicos mediante el sistema ADVIA Centaur XP. El estado reactivo
del VHS-2 de cada muestra se evalué con el ensayo ADVIA Centaur HSV2 y el ensayo de

referencia 2. Las muestras discrepantes se volvieron a analizar con ambos métodos. Por ultimo,

se analizaron muestras discrepantes repetidas entre los dos métodos con otro ensayo por

Western blot.
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Analizador Atellica IM HSV2

Se obtuvieron los siguientes resultados:

ADVIA Centaur HSV2 Ensayo de referencia 2

Numero
Categoria clinica analizado Reactivo Positivo Ambiguo
Anticuerpo contra el antigeno 10 5 6 0
de superficie de la hepatitis B
(Anti-HBs)
Antigliadina 10 1 1 0
Anticuerpo antinuclear (ANA) 10 0 1a 0
Candida albicans 10 3 3 0
Chlamydia trachomatis 10 4 4 1
Citomegalovirus (IgG CMV) 10 1 1 0
IgG Elevado 10 8 8 0
IgM Elevado 9 1 1 0
Virus de Epstein-Barr (IgG VEB) 10 3 3 0
Escherichia coli 10 5 5 0
Vacuna antigripal 10 1 1 0
Gardnerella vaginalis 10 5 5 0
Virus de la hepatitis C (VHC) 10 7 72 0
Antigeno de superficie de 10 4 4 0
hepatitis B (HBsAg)
Virus del herpes simple tipo 1 10 6 6 0
(VHS-1)
Anticuerpos heteréfilos 10 0 0 0
Anticuerpos humanos 10 4 4 1
antimurinos (HAMA)
Virus del herpes humano 6 10 2 3 0
(VHH-6)
Virus del herpes humano 8 10 5 5 0
(VHH-8)
Virus de la inmunodeficiencia 10 9 9 0
humana (VIH) P
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HSV2 Analizador Atellica IM

ADVIA Centaur HSV2 Ensayo de referencia 2

Nimero
Categoria clinica analizado Reactivo Positivo Ambiguo
Virus del papiloma 10 0 1 1
humano (VPH)
Mieloma miltiple 10 3 3 0
Neisseria gonorrhoeae 5 0 0 0
Parvovirus B19 10 0 0 0
Factor reumatoide 10 5 5 0
Anticuerpos IgG contra 10 2 2 0
la rubéola
Sifilis 10 7 7 1
Lupus eritematoso 10 0 0 0
sistémico (LES)
Anticuerpos IgG contra el 10 5 72 0
toxoplasma
Virus de la varicela zéster 10 1 1 1
(VHH-3)
Total de muestras 294 97 103 5

a Una muestra se confirmé como indeterminada mediante un ensayo de confirmacion.

Estandarizacion
No hay en la actualidad ninguna norma de referencia para este ensayo.

La estandarizacién del ensayo Atellica IM HSV2 se basa en la concordancia clinica con ensayos de
anticuerpos del VHS-2 comercializados.

Los valores asignados para los calibradores y controles son conformes a esta estandarizacion.

Asistencia técnica

De acuerdo con el reglamento 2017/746 de la UE, cualquier incidente grave que se produzca en
relacién con el dispositivo se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que resida el usuario y/o el paciente.

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o con
el distribuidor.
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Analizador Atellica IM HSV2
Definicion de simbolos
Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:
Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
Representante autorizado
Fabricante 5.1.12 5.1.22
u Em en la Comunidad Europea
Representante autorizado
8 Fecha de caducidad 5.1.42 pS . Propiedad
en Suiza
Numero de catalogo 5.1.62 LOT Cédigo de lote 5.1.52
Consultar las instrucciones Contiene cantidad suficiente
I::Ei:l 5.4.32 W 5.5.52
de uso para <n> pruebas
Direccion URL de Internet
ara acceder a las Versién de las
[T <..feifu> p . Propiedad I:Ii:l . . Propiedad
instrucciones de uso Rev. XX instrucciones de uso
electrénicas
Dispositivo médico para
IVD ) P T P 5.5.12 Revision Propiedad
diagnéstico in vitro
Rev.
Dispositivo sujeto a dentificador de di "
entificador de dispositivo
RxOnNly' prescripcién médica FDAC UDI - P 5.7.10°
Unico
(solo EE. UU.)
c € Marcado CE con IVDR de IVDR de
. - Marcado CE
XXXX organismo notificado la UEd la UEd
\\‘// Mantener alejado de la luz
Limite de temperatura 5.3.72 //|t 5.3.22
/.\ solar
Limite superior de L .
/Hf 5.3.62 Limite inferior de temperatura 5.3.52
temperatura
@ No reutilizar 5.4.22 No congelar Propiedad
@ Reciclar 1135e TT Este lado hacia arriba 0623¢
(g‘e\ Riesgos biolégicos 5.4.1a A Precaucion
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Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
uirs c] Unidades comunes Propiedad é| Documento boca arribaf 1952¢
Formato de fecha m Sistema Internacional de .
YYYY. N/A Propiedad
-MM-DD (afio-mes-dia) Unidades P
> Lector de cédigos de Propiedad Formato de fecha NIA
ropieda &
barras manual P YYYY-MM (afio-mes)
—>I<— Objetivo Propiedad @ Mezcla de sustancias 56579
. Valor del lote de control de .
}(— —)l Intervalo Propiedad  [cowtrer [ 1ot [ var] ) Propiedad
calidad
Ndmero hexadecimal
variable que asegura que
los valores de definicion
Propiedad MATERIAL Material Propiedad
de la curva maestra y del P P
calibrador introducidos
sean validos.
Ndmero Unico de
MATERIALID| identificacion de Propiedad Nombre del control Propiedad
material
Tipo de control Propiedad Valor del lote del calibrador Propiedad

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas,
el etiquetado y la informacién a suministrar.

ISO 15223-1:2020-04
REGLAMENTO IVDR (EU) 2017/746

Indica nota electrénica del ensayo

@ o o 0 T

Parte 1: Resumen y aplicaciones.

24125

Registro Federal. Vol. 81, N.° 115. Miércoles, 15 de Junio de 2016. Reglas y normativas: 38911.
Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO). ISO 7000 Simbolos graficos para su uso en equipos.

Comisién Electrotécnica Internacional (IEC). IEC 60417-1 Simbolos gréficos a utilizar sobre los equipos.
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Informacion legal

Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthineers.

El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2022 Siemens Healthineers. Todos los derechos reservados.

US Pat 8,778,624, 9,575,062

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

Siemens Healthineers Headquarters:
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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Atellica® IM SIEMENS ...
Analyzer Healthineers -°

Herpes-1 1gG (HSV1)

Ensayo para la deteccion de anticuerpos IgG contra el virus del
herpes simple tipo 1

Revision y fecha actuales? Rev. 01, 2022-10

Nombre del producto Atellica IM Herpes-1 1gG (HSV1) 10733031
(100 pruebas)

Nombre abreviado del producto Atellica IM HSV1

Nombre/ID de prueba HSV1

Sistemas Analizador Atellica IM

Materiales opcionales Control de calidad de Atellica IM Herpes-1 IgG 10733032
Tipos de muestra Suero y plasma humanos (EDTA y heparina de litio)

Volumen de muestra 20 pl

a  Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

Uso previsto

El ensayo Atellica IM® Herpes-1 IgG (HSV1) esta previsto para uso diagnéstico in vitro en la
determinacién cualitativa de anticuerpos IgG contra el virus del herpes simple tipo 1 (VHS-1) en
suero y plasma humanos (EDTA y heparina de litio) con el analizador Atellica® IM. Este ensayo esta
disefiado para su uso como ayuda en la determinacién del estado serolégico en cuanto al VHS-1y
en el diagnéstico de la infeccién por el virus del herpes simple.
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Resumen y explicacion
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El virus del herpes simple (VHS) es un patégeno humano generalizado conocido por causar
infecciones agudas y recurrentes. Una infeccion por VHS suele causar manifestaciones
subclinicas’; sin embargo, puede generar una infeccién generalizada y mortal en recién nacidos y
personas inmunodeprimidas. Se pueden distinguir serolégicamente dos tipos de VHS: el virus del
herpes simple tipo 1 (VHS-1) y el virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2)2.

Aunque ambos serotipos infectan las células epiteliales, presentan diferencias tanto bioldgicas
como epidemiolégicas. En los Estados Unidos, la seroprevalencia del VHS-1 es de
aproximadamente el 60% y del 20% para el VHS-23. En Europa, la seroprevalencia del VHS-1 se
sitia entre el 52% y el 84% y la del VHS-2, entre el 4% y el 24%, dependiendo del pais*.

El VHS-1 se relaciona por lo general con infecciones orales y lesiones por encima de la cintura, que
normalmente infectan la membrana mucosa del ojo, la boca y las comisuras mucocutaneas de la
cara. La encefalitis esporadica grave en adultos puede ser causada por el VHS-1.

El VHS-2 se asocia generalmente con infecciones mucocutdneas genitales y neonatales, y es una
de las enfermedades de transmisién sexual mas comunes. Sin embargo, una proporcién
reconocible pero variable de infecciones genitales por herpes es atribuible al VHS-1".

El VHS-2 causa aproximadamente el 85% de las infecciones genitales primarias sintomdaticas por
VHS que se adquieren principalmente a través del contacto sexual. El resto de las infecciones
genitales primarias sintomaticas por VHS son causadas por el VHS-1 y tienen mas probabilidades
de ser asintomaticas y menos de sufrir reactivaciones que las infecciones por VHS-2. Debido a que
algunas infecciones pueden resultar clinicamente irreconocibles, la transmisién a individuos
susceptibles puede ocurrir en ausencia de lesiones evidentes®.

La multiplicacién del virus produce una infeccién primaria aguda. Los virus se transportan a través
de los axones a los ganglios sensoriales donde aparece la infeccion latente. Como respuesta a
ciertos estimulos por estrés, se produce la reactivacion del virus. El virus llega a las células
epiteliales donde se multiplica y produce una infeccién recurrente®.

La respuesta inmunitaria del huésped puede desempefiar un papel importante en el control de la
gravedad de las infecciones primarias o reactivadas. Los pacientes con mayor riesgo son los recién
nacidos y los inmunodeprimidos. Los estudios han demostrado que la infeccién por VHS-2 puede
multiplicar por dos o tres el riesgo de una persona de infectarse por el VIH. La enfermedad
mucocutanea persistente puede ser producida por el VHS en pacientes con sida’.

La infeccién de los recién nacidos se produce durante el parto y puede provocar dafios
neurolégicos y la muerte. Las embarazadas que padecen herpes genital tienen entre 2 y 3 veces
mas probabilidades de sufrir abortos espontdneos o dar a luz a un bebé prematuro que las mujeres
no infectadas. Cuando hay lesiones por VHS activas durante el parto, el 30%-50% de los recién
nacidos pueden resultar afectados8.
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El mayor riesgo de enfermedad en el recién nacido viene con la adquisicion de la infeccién genital
por VHS de forma tardia en el embarazo en una mujer no expuesta previamente®. La mayoria de
las madres que transmiten el VHS a sus hijos son asintomaticas en el momento del parto. Las
infecciones recurrentes rara vez se asocian con la enfermedad neonatal diseminada en mujeres
inmunocompetentes. Tanto la deteccion de mujeres en riesgo de infeccion como la prevencién de
la diseminacioén virica cerca del momento del parto pueden contribuir a mejorar los resultados®.

Distinguir entre las infecciones por VHS-1 y VHS-2 es importante para decidir sobre la duraciény la
pauta posologica del tratamiento antivirico, contener la propagacién de la enfermedad, permitir
analisis epidemiolégicos rigurosos, evaluar la eficacia de los estudios de vacunas contra el VHS y
asesorar correctamente a parejas en las que uno tiene herpes genital'?. Debido a la fuerte
reactividad serolégica cruzada entre el VHS-1 y el VHS-2, ha sido técnicamente dificil conseguir el
diagnostico seroldgico especifico del tipo. Sin embargo, el uso de la glucoproteina G recombinante
VHS-1 (gG1) y la glucoproteina G recombinante VHS-2 (gG2) permite la deteccién de anticuerpos
especificos del tipo VHS-1 0 VHS-229-14,

El diagndstico inmediato de la infeccién por herpes simple y el inicio precoz del tratamiento son de
suma importancia en el manejo de la enfermedad’. Los andlisis serolégicos pueden ayudar en el
diagnostico de la infeccion y proporcionar informacién valiosa en el manejo de poblaciones en
riesgo, como las embarazadas. El uso de analisis serolégicos especificos del tipo u otra técnica de
prueba, como la reaccion en cadena de la polimerasa, depende del contexto clinico y de los signos
y sintomas del paciente.

Principios del procedimiento

El ensayo Atellica IM HSV1 es un inmunoensayo tipo sandwich de dos pasos totalmente
automatizado que utiliza la tecnologia quimioluminiscente indirecta.

La muestra se incuba con la fase sélida, que contiene el antigeno recombinante gG1 especifico del
VHS-1. Se formaran complejos antigeno-anticuerpo si hay anticuerpos contra el VHS-1 presentes
en la muestra. El reactivo Lite contiene anticuerpos monoclonales frente a IgG humana marcados
con éster de acridinio y se utiliza para detectar IgG contra el VHS-1 en la muestra.

El resultado de reactivo o no reactivo se determina segun el valor del indice establecido mediante
los calibradores. Consulte Interpretacion de los resultados.
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HSV1 Analizador Atellica IM
Reactivos
Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad

Cartucho de reactivo primario Atellica IM HSV1 ReadyPack®2-®  Sin abrir a 2-8°C
Reactivo Lite

10,0 ml/cartucho de reactivo

Anticuerpo monoclonal anti-lgG humana marcado con éster de

acridinio en solucién tamponada; seroalbimina bovina (BSA); Incorporado
azida sodica (<0, 1%)

Fase sélida

25,0 ml/cartucho de reactivo

Microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigeno gG1
recombinante especifico del VHS-1 en solucién tamponada;
BSA; conservantes

Reactivo de pocillo auxiliar

9,0 ml/cartucho de reactivo

Tampon de ensayo; BSA; azida de sodio (<0, 1%)

Atellica IM HSV1 CAL? Sin abrir a 2-8°C
2,0 milvial
Plasma humano procesado negativo y positivo

para anti-VHS-1; azida de sodio (<0, 1%)
Abierto a 2—-8°C

A temperatura ambiente

Hasta la fecha de
caducidad que aparece
en el producto

57 dias

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

120 dias

8 horas

a  Almacenar en posicion vertical.
b Evitar la exposicion a la luz solar y el calor.

Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro.

Para uso profesional.

Solo para uso bajo prescripcion médica.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o bajo peticién de profesionales

sanitarios acreditados.

Hojas de datos de seguridad (Safety Data Sheets, SDS) disponibles en siemens-healthineers.com.

El resumen de seguridad y rendimiento de este producto sanitario para diagnéstico in vitro esta

disponible para el publico en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED)

cuando esta base de datos esta disponible y el organismo notificado ha cargado la informacién.

La direccién web del sitio publico de EUDAMED es: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 8 gy *q
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Analizador Atellica IM HSV1
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H317 iPeligro!

H360FD Puede causar una reaccion alérgica en la piel.

P201, P280, Puede danar la fertilidad. Puede causar dafos al feto.

P302+P352, Obtenga instrucciones especiales antes de su uso. Usar guantes/ropa

P308+P313, protectoralproteccién para los ojos/proteccién para la cara. EN CASO DE CONTACTO COl

P333+P313, LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabdn. En caso de exposicion manifiesta o presunt:

P362+P364 Consultar a un médico/atencion médica. En caso de irritacidon o erupcién cutanea:
Consultar a un médico/atencion médica. Quitarse la ropa contaminada y lavarlas antes
de volver a usarlas.
Contiene: 2-metilisotiazol-3(2H)-ona; acido bérico (Atellica IM HSV1 Solid Phase).

iAdvertencia! Posible peligro biolégico
Contiene material de origen humano.

Ningin método de ensayo conocido puede descartar que los productos derivados de materiales
de origen humano transmitan infecciones. Estas sustancias deben manipularse empleando las
practicas de laboratorio recomendadas y precauciones universales'®-19,

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y transmisor de
enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida s6dica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo y formar azidas metalicas explosivas. Al desechar los reactivos, lavelos con un gran
volumen de agua para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través de los sistemas de
desaglie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

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

Almacenamiento y estabilidad

Almacene todos los reactivos en posicion vertical, alejados de la luz y el calor. No utilice los
productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta respectiva.

Para obtener informacién sobre el almacenamiento y la estabilidad del producto, consulte
Reactivos.

Estabilidad de producto a bordo

10733031_AIM_OUS_ES REV. 01, 2022-10

Deseche los productos al final del intervalo de estabilidad dentro del sistema. No utilice los
productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta respectiva.

Para obtener informacion sobre la estabilidad del producto dentro del sistema, consulte Reactives.
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Analizador Atellica IM

Recogida y manipulaciéon de las muestras

El sueroy el plasma (EDTA, heparina de litio) son los tipos de muestra recomendados para este

ensayo. No utilice muestras inactivadas por calor.

Recogida de muestras

Respete las medidas de precaucion universales cuando recoja las muestras. Manipule todas las
muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.™

Siga los procedimientos recomendados para la obtenciéon de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopuncién.2°

Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida de

muestras.?!
Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.’
Mantenga los tubos tapados en todo momento.'?

Analice las muestras tan pronto como sea posible después de la extraccion.

Almacenamiento de las muestras

Después de la centrifugacién, las muestras del dispositivo de recogida principal, en contacto
con las células o el codgulo, son estables durante un maximo de 8 dias a 2—-8 °C.

Las muestras separadas son estables durante un maximo de 24 horas a temperatura ambiente
y durante un maximo de 7 dias a 2-8 °C.

Las muestras separadas son estables a =-20 °C durante un maximo de 12 meses. Cuando
5 muestras se sometieron a 3 ciclos de congelacién/descongelacién no se observaron
diferencias clinicamente significativas. No almacene en un congelador libre de escarcha.
Mezcle bien las muestras descongeladas y centrifiguelas antes de usarlas.

La informacion sobre la manipulacién y el almacenamiento que se proporciona aqui esta basada

en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio utilizar

todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios en el momento de establecer criterios de

estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Transporte de las muestras

6/25

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las normativas federales e

internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etiolégicos.

Si durante el envio las muestras pueden estar sometidas a temperaturas > 25°C, envielas

congeladas.
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Analizador Atellica IM HSV1

Preparacion de las muestras

Este ensayo requiere 20 pl de muestra para una Unica determinacién. Este volumen no incluye el
volumen inutilizable en el recipiente de muestra ni el volumen adicional requerido cuando se
realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra. Consulte una lista completa de los
recipientes de muestras adecuados e informacién sobre el volumen minimo necesario en la ayuda
en linea del sistema.

No utilice muestras con contaminacién visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que no tengan:
e Burbujas ni espuma.

e Fibrina ni otro tipo de particulas.

Retire las particulas mediante centrifugacion segun las directrices del CLSI y las recomendaciones
del fabricante del dispositivo de recogida?'.

Procedimiento

Materiales suministrados

Se suministran los siguientes materiales:

Contenido Numero de pruebas

10733031 1 cartucho del reactivo primario ReadyPack que contiene el reactivo 100
Lite de Atellica IM HSV1, fase sélida y reactivo de pocillo auxiliar

Definiciones de curva maestra y prueba del ensayo

Atellica IM HSV1
1 vial de calibrador bajo Atellica IM HSV1 CAL
1 vial de calibrador alto Atellica IM HSV1 CAL

Hoja de valores asignados del calibrador Atellica IM HSV1 CAL

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no estan
suministrados:

Descripcién

Analizador Atellica IM2

a  Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Atellica IM Wash,
Atellica IM Acid, Atellica IM Base y Atellica IM Cleaner. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del :
sistema, consulte la Biblioteca de documentos. yd ~
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Analizador Atellica IM

Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacién pueden utilizarse para realizar este ensayo, pero

no se proporcionan:

Descripcion

10733032

CC de Atellica IM HSV1 1 x 7,0 ml de control negativo, nivel 1 CONTROL| - |

(control de calidad)
1 x 7,0 ml de control positivo, nivel 2

Hoja de valores especificos del lote del control de calidad [ conTRoL | Lo7 [ VAL ]

Procedimiento del ensayo

El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:

1.
2.

Dispensa 20 pl de muestra al interior de una cubeta.

Dispensa 250 pl de fase sélida y 90 pl de reactivo auxiliar en una cubeta y, a continuacioén,
incuba la mezcla durante 18 minutos a 37 °C.

Separa la fase sélida de la mezcla y aspira el reactivo libre.
Realiza una secuencia de lavado con el Atellica IM Wash.

Dispensa 100 pl de Lite Reagent en una cubeta y, a continuacién, incuba la mezcla durante
18 minutos a 37 °C.

Separa la fase sélida de la mezcla y aspira el reactivo libre.
Realiza una secuencia de lavado con el Atellica IM Wash.

Dispensa 350 pl de Atellica IM Acid Reagent y 350 pl de Atellica IM Base Reagent para iniciar la
reaccion quimioluminiscente.

Informa de los resultados.

Preparacion de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos en el

sistema, hay que mezclar los reactivos. Para obtener informacién sobre la homogeneizacién de los

reactivos, consulte la ayuda en linea del sistema.

Preparacion del sistema

8125

Asegurese de que se hayan cargado suficientes materiales en el sistema. Consulte informacién

orientativa sobre los reactivos necesarios en Materiales suministrados y Materiales necesarios

pero no suministrados.

Para obtener informacién sobre la carga de productos, consulte la ayuda en linea del sistema.

2 L4
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Analizador Atellica IM HSV1

Definicion de curva maestra

Antes de iniciar la calibracién en cada lote nuevo de reactivos, introduzca la definicién de pruebay

curva maestra del ensayo mediante una lectura de los c6digos de barras 2D [McTE ], para obtener

informacién relacionada con la definicién de prueba y curva maestra, consulte la ayuda en linea

del sistema.

Realizacion de la calibracién

Para calibrar el ensayo Atellica IM HSV1, utilice los calibradores suministrados con cada kit.

Nota Los calibradores suministrados en un kit de ensayo solo deben utilizarse con el lote de

reactivo suministrado en el mismo kit.

Frecuencia de calibracion

Lleve a cabo la calibracién en cualquiera de las siguientes situaciones:

Al cambiar los nimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

Al final del intervalo de calibracion del lote, para un lote determinado de reactivos calibrados
cargados en el sistema.

Al final del intervalo de calibracion del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados que se
encuentren cargados en el sistema.

Cuando asi lo requieren los resultados de control de calidad.

Después de una tarea de mantenimiento o reparacién importante, segun lo indiquen los
resultados de control de calidad.

Nota Cuando se carga un nuevo cartucho de reactivos primarios, no es necesario realizar una

calibracién si hay una calibracion de lote valida. Para obtener informacién sobre la calibracion de

lotes y cartuchos, consulte la ayuda en linea del sistema.

Intervalo de estabilidad Dias
Calibracién de lote 90
Calibracién de cartucho 28
Estabilidad incorporada del reactivo 57

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la frecuencia

de calibracién. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del laboratorio

pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

10733031_AIM_OUS_ES REV. 01, 2022-10
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Analizador Atellica IM

Preparacion de los calibradores

Los calibradores son liquidos y estan listos para usarse. Deje que los calibradores se estabilicen a
temperatura ambiente. Mezcle con suavidad e invierta los viales para lograr la homogeneidad del
material.

Utilice los calibradores dentro de los limites de estabilidad especificados en Reactivos y deseche el
material sobrante.

Procedimiento de calibracion

Los calibradores se suministran en frascos con cuentagotas. Cada gota dispensada tiene un
volumen aproximado de 50 pl.

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
informacién sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en linea del sistema.

Para realizar la calibracion, utilice los siguientes materiales especificos del lote:

e Para conocer las definiciones de curva maestra y prueba del ensayo, consulte la curva maestra
especifica del lote y la hoja de definiciones de la prueba que se proporciona con los
reactivos del ensayo.

e Los calibradores suministrados en un kit de ensayo solo deben emplearse con reactivos de ese
lote de kit de ensayo. No utilice calibradores de un lote de kit de ensayo con reactivos de un
lote de kit de ensayo diferente.

e Para conocer las definiciones del calibrador, consulte la hoja de valores asignados al
calibrador [ Twr[va ] syministrada con los materiales del calibrador.

e Genere etiquetas de cddigo de barras especificas del lote para utilizar con las muestras del
calibrador.

Para conocer las instrucciones sobre cémo realizar el procedimiento de calibracién, consulte la
ayuda en linea del sistema.

Realizar el control de calidad

10/25

Para el control de calidad del ensayo Atellica IM HSV1, utilice el Atellica IM HSV1 Quality Control o
un producto equivalente al menos una vez cada dia que se analicen las muestras. Utilice el
material de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Puede utilizarse material de control de calidad adicional a discrecién del laboratorio. Utilice el
material de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso. Para conocer los valores
asignados, consulte la hoja de valores asignados al control de calidad suministrada.
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Analizador Atellica IM HSV1

Ademas, realice un control de calidad:
e Tras una calibracién valida.
e Cuando use un nuevo lote de reactivos.

e Cuando quiera resolver resultados de la prueba que no concuerden con los cuadros clinicos o
los sintomas.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la frecuencia
del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Se considera un rendimiento valido cuando los valores de analito obtenidos se encuentran dentro
del intervalo de control esperado para el sistema, segun lo indicado por el fabricante del material
de control, o dentro del intervalo determinado por un procedimiento interno de control de calidad
del laboratorio.

Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados obtenidos no se
encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién sobre cémo introducir
definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea del sistema.

Adopcion de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no estan dentro del intervalo de control esperado, ignore
los resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Para conocer el protocolo sugerido, consulte la ayuda en linea del
sistema.

Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el procedimiento de calculo descrito en la ayuda en
linea del sistema. Consulte Interpretacién de los resultados.

Interpretacion de los resultados

El sistema informa de los resultados del ensayo Atellica IM HSV1 mediante valores indice y como
no reactivo o reactivo:

e No reactivo: indice <1,00. Estas muestras se consideran negativas.
e Reactivo: Indice =1,00. Estas muestras se consideran positivas.

Nota Silos controles estan fuera de intervalo, los resultados de las muestras no son validos.
No informe de los resultados.

El valor de corte para el ensayo Atellica IM HSV1 se verificé a partir de la concordancia clinica de

los resultados derivados de los estudios clinicos ol
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Los resultados de este ensayo siempre se deben interpretar en funcion de la historia clinica del

paciente, el cuadro clinico y otras observaciones. La magnitud del resultado medido por encima

del punto de corte no indica la cantidad total de anticuerpos IgG presentes en la muestra.

Limitaciones

12125

La siguiente informacion se refiere a las limitaciones del ensayo:

Las muestras de paciente pueden contener anticuerpos heteréfilos que pueden reaccionar en
los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados errbneamente elevados o bajos.
Los pacientes que con frecuencia estdn expuestos a animales o a productos de suero animal
pueden presentar una tendencia a esta interferencia, ademas de valores anémalos. En algunas
ocasiones, para establecer el diagndstico se necesita informacién adicional®2.

El ensayo Atellica IM HSV1 se limita a la deteccién de los anticuerpos IgG contra el virus VHS-1
en suero o plasma humanos (EDTA y heparina de litio).

La presencia de anticuerpos IgG contra el virus VHS-1 en una sola muestra no es suficiente
para distinguir entre infeccion activa o infeccién pasada.

Los pacientes con sospecha de haber pasado una infeccién reciente pueden necesitar
someterse a pruebas con otro método, como la reaccion en cadena de la polimerasa o el
cultivo virico.

Que una prueba dé un resultado no reactivo no excluye la posibilidad de exposiciéon o
infeccién por VHS-1. Los anticuerpos IgG contra el VHS-1 humano pueden ser indetectables en
algunas etapas de la infeccién y en algunas afecciones clinicas.

Los resultados en pacientes con VIH, en pacientes sometidos a tratamiento inmunosupresor o
en pacientes con otros trastornos que producen la inmunosupresion deben interpretarse con
precaucién.

Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no se han establecido para el ensayo
Atellica IM HSV1 utilizado junto con los ensayos de otros fabricantes para marcadores
serolégicos de VHS.

El rendimiento del ensayo Atellica IM HSV1 no se ha establecido con pacientes
inmunosuprimidos o inmunodeprimidos, pacientes de pretrasplante, sangre umbilical,
muestras de neonatos, muestras de cadaveres, muestras inactivadas por calor o fluidos
corporales distintos al suero o el plasma (EDTA y heparina de litio), como la saliva, la orina,
el liquido amniético o el liquido pleural.

Como sucede con toda reaccién quimica, serd preciso estar atento al posible efecto que las

interferencias desconocidas producidas por medicamentos o sustancias endégenas pudieran

tener en los resultados. El laboratorio y el médico deben evaluar todos los resultados del

paciente en funcién del estado clinico general del paciente. En algunas ocasiones, para

establecer el diagndstico se necesita informacién adicional. P
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Analizador Atellica IM HSV1

Valores esperados

Las formulaciones de reactivos empleadas en el analizador Atellica IM son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur. Los valores esperados se establecieron con el sistema
ADVIA Centaur XP y se confirmaron mediante una comparacién de ensayos. Consulte
Comparacién de ensayos.

En las Ultimas décadas, la prevalencia de la infeccién por VHS ha aumentado en todo el mundo,

lo que la convierte en una importante preocupacién de salud publica. Los anticuerpos contra el
VHS-1 aumentan con la edad a partir de la infancia y son interdependientes con el estado
socioecondmico, la raza y el grupo cultural. A los 30 afios de edad, el 50% de las personas de nivel
socioeconémico alto y el 80% de un nivel socioeconémico bajo son seropositivos. 3

La prevalencia puede variar en funcién de la ubicacién geografica, la edad, el sexo, el tipo de
prueba empleada, los procedimientos de recogida y manipulacién de muestras, asi como los
antecedentes clinicos del paciente.

Se llevé a cabo un estudio con 300 adultos (=18 afios) que a los que se realizd un andlisis
ordinario del VHS con el ensayo ADVIA Centaur HSV1. La poblacién del estudio incluyd adultos
sexualmente activos con riesgo de padecer enfermedades de transmisién sexual y mujeres
embarazadas (162 muestras). El valor predictivo positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN)
hipotéticos se calcularon a partir de la prevalencia observada en el estudio (54,5%).

Valor predictivo positivo Valor predictivo negativo
IC del 95%2 IC del 95% IC del 95% IC del 95%
inferior superior inferior superior
(Mercaldo- (Mercaldo- (Mercaldo- (Mercaldo-
Prevalencia Estimacion Wald) Wald) Estimacion Wald) Wald)
54,5% 99,4% 95,7% 99,9% 99,2% 94,9% 99,9%

a IC = intervalo de confianza

Los resultados son representativos de la poblacién analizada. Esta informacion se debe considerar
Unicamente como orientativa.

Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el analizador Atellica IM son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur. Algunas caracteristicas de rendimiento para el ensayo
de Atellica IM se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur XP. Consulte Comparacion
de ensayos.
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HSV1 Analizador Atellica IM

Sensibilidad y especificidad

La sensibilidad y especificidad relativas se determinaron comparando el rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur HSV1 con 2 ensayos de IgG contra el VHS-1 disponibles en el mercado con el

sistema ADVIA Centaur XP. Se analizaron un total de 865 muestras, entre las que se incluian las de

adultos sexualmente activos y embarazadas:
e 475 adultos sexualmente activos.

e 344 embarazadas.

e 46 de origen comercial.

Estas muestras se evaluaron con 2 ensayos de referencia diferentes. Las muestras que dieron
resultados ambiguos utilizando el ensayo de referencia 1 o el ensayo de referencia 2 no se
incluyeron en los calculos de sensibilidad y especificidad.

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad y especificidad relativas iniciales

Se analizaron un total de 565 muestras, entre las que se incluian las de adultos sexualmente
activos y embarazadas.

Ensayo de referencia 1

ADVIA Centaur HSV1 Positivo Negativo Ambiguo Total
Reactivo 326 9 2 337
No reactivo 9 216 3 228
Total 335 225 5 565

% de sensibilidad relativa inicial = 97,3% (326/335)
Intervalo de confianza del 95% = del 95,0% al 98,6%

% de especificidad relativa inicial = 96,0% (216/225)
Intervalo de confianza del 95% = del 92,6% al 97,9%
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Analizador Atellica IM

HSV1

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad y especificidad relativas resueltas

Las muestras que resultaron discordantes se repitieron por duplicado. Las que volvieron a mostrar

la discordancia se confirmaron mediante pruebas con el ensayo de referencia 2. Los resultados

ambiguos y discordantes entre el ensayo de referencia 1y el ensayo de referencia 2 se eliminaron

de los célculos.

Ensayo de unanimidad para IgG contra el VHS-1

Discordante entre los

ADVIA Centaur HSV1 Positivo Negativo Ambiguo métodos de referencia Total
Reactivo 326 5 2 4 337
No reactivo 3 216 3 6 228
Total 329 221 5 102 565

a  Estas 10 muestras tuvieron una concordancia del 100% entre el ensayo ADVIA Centaur HSV1 y el ensayo de

referencia 2.

% de sensibilidad relativa resuelta = 99,1% (326/329)
Intervalo de confianza del 95% = del 97,4% al 99,7%

% de especificidad relativa resuelta = 97,7% (216/221)

Intervalo de confianza del 95% = del 94,8% al 99,0%

Ensayo de referencia 2: Sensibilidad y especificidad relativas

Se analizaron un total de 300 muestras, 138 de adultos sexualmente activos (22 hombres y
116 mujeres) y 162 de embarazadas. Las muestras discordantes se repitieron por duplicado con el

ensayo ADVIA Centaur HSV1. No se realizaron mas pruebas de resolucién.

Ensayo de referencia 2
ADVIA Centaur HSV1 Positivo Negativo Ambiguo Total
Reactivo 158 1 2 161
No reactivo 1 132 6 139
Total 159 133 8 300

% de sensibilidad relativa = 99,4% (158/159)
Intervalo de confianza del 95% = del 96,5% al 99,9%

% de especificidad relativa = 99,2% (132/133)
Intervalo de confianza del 95% = del 95,9% al 99,9%
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HSV1 Analizador Atellica IM

Paneles de muestras comerciales

Los paneles de muestras comerciales Seracare Diagnostics y Zeptometrix con ToRCH se analizaron
con el sistema ADVIA Centaur XP.

El panel Seracare Diagnostics incluyé 25 muestras caracterizadas de VHS. Todas las muestras se
evaluaron con el ensayo ADVIA Centaur HSV1 y se observé una concordancia total del 92% con el
ensayo de referencia 1, después de excluir una muestra ambigua con el ensayo de referencia 1.

El panel Zeptometrix con ToRCH incluia 24 muestras de VHS caracterizadas. Todas las muestras se
evaluaron con el ensayo ADVIA Centaur HSV1 y se observ6 una concordancia total del 96% con el
ensayo de referencia 1.

Panel de los Centros de Control de enfermedades (Centers for Disease
Control, CDC)

El panel de CDC incluy6 100 muestras ciegas de VHS caracterizadas. Todas las muestras se
evaluaron con el ensayo ADVIA Centaur HSV1 y con el sistema ADVIA Centaur XP. Se observé una
concordancia total del 100% con los resultados proporcionados por los CDC.

Precision
La precision se determiné de acuerdo con el documento EP05-A324 del CLSI utilizando el

analizador Atellica IM. Las muestras se analizaron por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias.

Los siguientes resultados son representativos del rendimiento del ensayo:

Repetibilidad Precision intralaboratorio

Media Cve cv
Muestra N2 (indice) DEP (%) DE (%)
Control negativo (plasma) 80 0,25 0,008 NA 0,011 NA
Control positivo (plasma) 80 2,73 0,043 1,6 0,069 2,5
Muestra 1 (suero) 80 0,26 0,010 NA 0,012 NA
Muestra 2 (suero) 80 0,73 0,013 1,8 0,029 4,0
Muestra 3 (suero) 80 0,89 0,013 1,5 0,025 2,8
Muestra 4 (plasma en EDTA) 80 1,94 0,028 1,4 0,058 3,0
Muestra 5 (suero) 80 4,09 0,059 1,5 0,073 1.8
Muestra 6 (suero) 80 7,38 0,271 3,7 0,329 4,5

a2 Numero de mediciones
b Desviacién estdndar ,
¢ Coeficiente de variacién P .
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Analizador Atellica IM

HSV1

El ensayo se disefi6 para tener la siguiente precision.

Intervalo de concentracion

Precision

Nivel de Atellica IM HSV1

Repetibilidad
(intraserie)

Intralaboratorio
(precisién total)

indice <0,50

indice 0,51-0,79
indice 0,80-1,20
indice 1,21-3,00
indice 3,01-6,00
indice >6,00

Control negativo

Control positivo

NA?®
=<10,0% CV
=<6,0% CV
=5,0% CV
<5,0% CV
=<5,0% CV
NA

=5,0% CV

NA
<15,0% CV
=< 8,0% CV
=7,0%CV
=<7.,0% CV
<10,0% CV
NA

=7,0%CV

a  NA=Noaplicable

Reproducibilidad

Segun las pruebas internas, se calcula que la reproducibilidad general es =15% de CV para las

muestras analizadas e incluye varios lotes de reactivos, instrumentos, dias y réplicas.

El rendimiento del ensayo en cada laboratorio puede variar. Los datos de reproducibilidad se

obtuvieron con el analizador Atellica IM.

Comparacion del ensayo

Para demostrar la equivalencia del ensayo Atellica IM HSV1 con el ADVIA Centaur XPy el

Atellica IM analizador, se analizaron 132 muestras en ambos sistemas. El conjunto de muestras

evaluado incluia muestras cercanas al punto de corte.

Sistema ADVIA Centaur XP
Analizador Atellica IM No reactivo Total
Reactivo 3 60
No reactivo 72 72
Total 57 75 132

% de concordancia positiva = 100% (57/57)
Intervalo de confianza del 95% = del 93,7% al 100%

% de concordancia negativa = 96,0% (72/75)
Intervalo de confianza del 95% = del 88,9% al 98,6%

10733031_AIM_OUS_ES REV. 01, 2022-10

IF-2024-55991739—AI#W Rpepet
o Directora Tecnica

Farm. Ma Gabriela Gobet
M.P. 2157b // irectora Técnica
/A

Pagina 60 de 75 DNI 16.894.455/ Apaderada Legal

Siemens Healthcare S.A



HSV1 Analizador Atellica IM

Interferencias

Las pruebas de interferencia se realizaron de acuerdo con el documento EP07-A22> del CLSI con el
sistema ADVIA Centaur XP.

Los siguientes resultados son representativos del rendimiento del ensayo:

Muestras de suero que tienen... Demuestran un cambio <10% en los resultados hasta...
Biotina 3500 ng/ml de biotina

Colesterol 400 mg/dl de colesterol

Hiperproteinemia 12 gl/dl de proteina total

Hipoproteinemia 3 g/dl de proteina total

Hemdlisis, ictericia, lipemia (HIL)

Las pruebas de interferencia se realizaron de acuerdo con el documento EP07-A22> del CLSI con el
sistema ADVIA Centaur XP.

Los siguientes resultados son representativos del rendimiento del ensayo:

Muestras de suero que tienen... Demuestran un cambio <10% en los resultados hasta...
Hemolizada 500 mg/dl de hemoglobina

Ictérica 40 mg/dl de bilirrubina conjugada

Ictérica 40 mg/dl de bilirrubina no conjugada

Lipémica 1000 mg/dl de intralipidos

Reactividad cruzada

Se evaluo la posible reactividad cruzada del ensayo ADVIA Centaur HSV1 con muestras positivas en
diversos estados clinicos y patologicos mediante el sistema ADVIA Centaur XP. El estado reactivo
del VHS-1 de cada muestra se evalué con el ensayo ADVIA Centaur HSV1 y el ensayo de

referencia 2. Las muestras discrepantes se volvieron a analizar con ambos métodos. Por ultimo,

se analizaron muestras discrepantes repetidas entre los dos métodos con otro ensayo por

Western blot.
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Analizador Atellica IM HSV1
Se obtuvieron los siguientes resultados:
ADVIA Centaur HSV1 Ensayo de referencia 2
Numero
Categoria clinica analizado Reactivo Positivo Ambiguo
Anticuerpo contra el antigeno 10 8 8 0
de superficie de la hepatitis B
(Anti-HBs)
Antigliadina 10 6 6 0
Anticuerpo antinuclear (ANA) 10 5 5 0
Candida albicans 10 10 9 0
Chlamydia trachomatis 10 6 6 1
Citomegalovirus (IgG CMV) 10 8 8 0
IgG Elevado 10 8 8 0
IgM Elevado 9 9 9 0
Virus de Epstein-Barr (IgG VEB) 10 9 9 0
Escherichia coli 10 9 9 0
Vacuna antigripal 10 3 3 0
Gardnerella vaginalis 10 7 7 0
Virus de la hepatitis C (VHC) 10 5 72 0
Antigeno de superficie de
o 10 9 9 0
hepatitis B (HBsAg)
Virus del herpes simple tipo 2
PIES IS e 10 7 7 0
(VHS-2)
Anticuerpos heteréfilos 10 4 4 0
Anticuerpos humanos
S 10 7 7 1
antimurinos (HAMA)
Virus del herpes humano 6
10 6 6 0
(VHH-6)
Virus del herpes humano 8
10 9 9 0
(VHH-8)
Virus de la inmunodeficiencia
10 10 10 0
humana (VIH) v
Virus del papiloma 10 6 5 1
I et
IS Q7] IF-2024-55991739-APN-DVPCY A R#Arﬁe @%’fa
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HSV1 Analizador Atellica IM
ADVIA Centaur HSV1 Ensayo de referencia 2
Numero
Categoria clinica analizado Reactivo Positivo Ambiguo
Mieloma multiple 10 10 10 0
Neisseria gonorrhoeae 5 3 3 0
Parvovirus B19 10 4 4 0
Factor reumatoide 10 6 6 0
Anticuerpos IgG contra la
, 10 7 7 0
rubéola
Sifilis 10 9 8 1
Lupus eritematoso
. 10 8b 7 0
sistémico (LES)
Anticuerpos IgG contra el
10 10 10 0
toxoplasma
Virus de la varicela z6ster
10 5 5 1
(VHH-3)
Total de muestras 294 213 211 5

@ Dos muestras se confirmaron como negativas mediante un ensayo de confirmacién.
b Una muestra se confirmé como positiva mediante un ensayo de confirmacion.

Estandarizacion

No hay en la actualidad ninguna norma de referencia para este ensayo.

La estandarizacién del ensayo Atellica IM HSV1 se basa en la concordancia clinica con ensayos de

anticuerpos del VHS-1 comercializados.

Los valores asignados para los calibradores y controles son conformes a esta estandarizacion.

Asistencia técnica

De acuerdo con el reglamento 20171746 de la UE, cualquier incidente grave que se produzca en

relacién con el dispositivo se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado

miembro de la UE en el que resida el usuario y/o el paciente.

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o con

el distribuidor.

siemens-healthineers.com
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Analizador Atellica IM HSV1

Referencias

1.

10.

11.

12.

10733031_AIM_OUS_ES REV. 01, 2022-10

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). National Center for HIV/AIDS, Viral
Hepatitis, STD, and TB Prevention. Genital herpes - CDC Fact Sheet (Detailed).
http://lwww.cdc.gov/std/herpes/STDFact-herpes-detailed.htm. Actualizado el 22 de julio de

2021. Consultado el 28 de octubre de 2021.

Wald A, Ashley-Morrow R. Serological testing for herpes simplex virus (HSV)-1 and HSV-2
infection. Clin Infect Dis. 2002;35(suppl 2):5173-5182.
https://lacademic.oup.com/cid/article/35/Supplement_2/S173/315739. Consultado el 28 de

octubre de 2021.

Xu F, Sternberg MR, Kottiri BJ, McQuillan GM, et al. Trends in herpes simplex virus type 1 and
type 2 seroprevalence in the United States. JAMA. 2006;296(8):964-973.
http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=203222. Consultado el 28 de octubre

de 2021.

Pebody RG, Andrews N, Brown D, Gopal R, et al. The seroepidemiology of herpes simplex virus
type 1 and 2 in Europe. Sex Transm Infect. 2004;80(3):185-191.
http://sti.bomj.com/content/80/3/185. Consultado el 28 de octubre de 2021.

Rattray MC, Corey L, Reeves WC, Vontver LA, Holmes KK. Recurrent genital herpes among
women: symptomatic v. asymptomatic viral shedding. Br J Vener Dis. 1978,54(4):262-265.
https:/lwww.ncbi.nIlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1045515/pdf/brjvendis00040-0048.pdf.

Consultado el 28 de octubre de 2021.

Ory Manchon F. Herpes simple: contagio, sintomatologia, diagnéstico y tratamiento.
Barcelona: Editorial Glosa; 2016;10. (Facts & Research; vol. 102).

Corey L; Wald A; Celum CL; Quinn TC. The effects of herpes simplex virus-2 on HIV-1
acquisition and transmission: a review of two overlapping epidemics. J Acquir Immune Defic
Syndr. 2004; 35(5):435-445.

Straface G, Selmin A, Zanardo V, De Santis M, Ercoli A, Scambia G. Herpes simplex virus
infection in pregnancy. Infect Dis Obstet Gynecol. 2012;2012:385697. Available from:
https://lwww.hindawi.com/journals/idog/2012/385697/. Consultado el 28 de octubre de 2021.

Kriebs JM. Understanding herpes simplex virus: transmission, diagnosis, and considerations in
pregnancy management. J Midwifery Womens Health. 2008; 53(3):202-208.

Bergstrom T, Trybala E. Antigenic differences between HSV-1 and HSV-2 glycoproteins and
their importance for type-specific serology. Intervirology. 1996;39(3):176—184.

Ashley RL. Performance and use of HSV type-specific serology test kits. Herpes.
2002;9(2):38-45.

Ashley RL. Sorting out the new HSV type specific antibody tests. Sex Transm Infect.
2001;77(4):232-237. http:/Isti.bmj.com/content/77/4/232.full. Consultado el 28 de octubre .

de 2021,
IF-2024-55991739—AI#W Rpepet
o Directora Tecnica

Farm. Ma Gabriela Gobet

M.P. 21577 // irectora Técnica

Pe’gina64 de75 DNI 16.894.496/ 'Apdderada Legal

Siemens Healthcare S.A




HSV1

Analizador Atellica IM

22125

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

24.

25.

Sanchez-Martinez D, Pellett PE. Expression of HSV-1 and HSV-2 glycoprotein G in insect cells
by using a novel baculovirus expression vector. Virology. 1991;182(1):229-238.

Sanchez-Martinez D, Schmid DS, Whittington W, Brown D, et al. Evaluation of a test based on
baculovirus-expressed glycoprotein G for detection of herpes simplex virus type-specific
antibodies. J Infect Dis.1991;164(6):1196-1199.

Workowski KA, Bolan GA; Centers for Disease Control and Prevention (CDC) and Emory
University. Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines, 2021. MMWR Recomm Rep.
https://lwww.cdc.gov/std/treatment-quidelines/STI-Guidelines-2021.pdf. Publicado el 23 de
julio de 2021. Consultado el 28 de octubre de 2021.

US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories. 5th ed. Washington, DC: US Government Printing Office; December 2009.

World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. Geneva: World Health
Organization; 2004.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2014. CLSI Document M29-A4.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Procedures for the Handling and Processing
of Blood Specimens for Common Laboratory Tests. Approved Guideline—Fourth Edition.
Wayne, PA: Clinical Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document GP44-A4.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Collection of Diagnostic Venous Blood
Specimens. Approved Guideline—Seventh Edition. Wayne, PA: Clinical Laboratory Standards
Institute; 2017. CLSI Document GP41-ED7.

. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Tubes and Additives for Venous and

Capillary Blood Specimen Collection; Approved Standard—Sixth Edition. Wayne, PA: Clinical
Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document GP39-A6.

Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays. Clin Chem.
1988;34(1):27-33. http:/iclinchem.aaccjnls.org/content/34/1/27 .full.pdf. Consultado el 28 de
octubre de 2021.

Ayoade FO. Epidemiology: Herpes Simplex: Medscape reference; (online resource). Available
at: http://lemedicine.medscape.com/article/218580-overview. Consultado el 28 de octubre
de 2021.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of Precision of Quantitative
Measurement Procedures; Approved Guideline—Third Edition. Wayne, PA: Clinical Laboratory
Standards Institute; 2014. CLSI Document EPO5-A3.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Interference Testing in Clinical Chemistry.
Approved Guideline—Second Edition. Wayne, PA: Clinical Laboratory Standards Institute;

2005. CLSI Document EPO7-A2. e 4
IF-2024-55991739—AI#W Rpepet
o Directora Tecnica

Farm. Ma Gabriela Gobet

.P. 21577 / Co Directora Técnica
10733031 AIM_OUS ES REV. 01, ﬁ
Pégl na®s de 75 2&%?& éjmgsf Apoderada Legal

Siemens Healthcare S.A



Analizador Atellica IM HSV1
Definicion de simbolos
Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:
Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
Representante autorizado
Fabricante 5.1.12 5.1.2a
u Em en la Comunidad Europea
Representante autorizado
8 Fecha de caducidad 5.1.42 pS . Propiedad
en Suiza
Numero de catédlogo 5.1.62 LOT Codigo de lote 5.1.52
Consultar las Contiene cantidad suficiente
EB] . , 5.4.3° 5.5.59
instrucciones de uso para <n> pruebas
Direccién URL de Internet
para acceder a las . Versién de las .
[T <..feifu> . ] Propiedad . . Propiedad
instrucciones de uso Rev. XX instrucciones de uso
electrénicas
Dispositivo médico para
IVD . P L P 5.5.12 Revision Propiedad
diagnéstico in vitro
Rev.
Dispositivo sujeto a dentificador de di i
entificador de dispositivo
RXOI‘I'Y prescripcién médica FDAc UDI L P 5.7.10°
Gnico
(solo EE. UU.)
C € Marcado CE con IVDR de IVDR de
. . Marcado CE
XXXX organismo notificado la UEd la UEd
\\‘// Mantener alejado de la
Limite de temperatura 5.3.72 //|Y : 5.3.2
/.\ luz solar
Limite superior de L .
/Hf 5.3.62 Limite inferior de temperatura 5.3.52
temperatura
® No reutilizar 5.4.22 No congelar Propiedad
@ Reciclar 1135e T Este lado hacia arriba 0623e
fg.% Riesgos biolégicos 5.4.1a A Precaucion f?.Af.Zl/fﬂ.

; /

10733031_AIM_OUS_ES REV. 01, 2022-10

|F-2024-55991739-A pMﬁKB(@%ﬁ NrApet
ectora lecnica

Co Drr

Farm. Ma Gabriela Gobet

Pagina 66 de 75

DNI 16.894.

M.P. 215 //

irectora Técnica

/' Apdderada Legal

Siemens Healthcare S.A



HSV1 Analizador Atellica IM

Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
UNITS ﬂ Unidades comunes Propiedad §| Documento boca arribaf 1952¢
Formato de fecha UNITS E Sistema Internacional de )
YYYY. N/A Propiedad
-MM-DD (afio-mes-dia) Unidades P
> Lector de cédigos Propiedad Formato de fecha NIA
ropieda &
de barras manual P YYYY-MM (afio-mes)
—)I«— Objetivo Propiedad @ Mezcla de sustancias 56579
}(_ _)l Int | Propiedad Valor del lote de control Propiedad
ntervalo ropieda ropieda
p [ controt [ ot [ vat ] de calidad p

Numero hexadecimal
variable que asegura que
los valores de definicién
Propiedad MATERIAL Material Propiedad
de la curva maestra y del P P
calibrador introducidos
sean validos.

NUmero Unico de

MATERIALID| identificacion de Propiedad Nombre del control Propiedad
material
Tipo de control Propiedad Valor del lote del calibrador Propiedad

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas,
el etiquetado y la informacién a suministrar.

b 1SO 15223-1:2020-04
¢ Registro Federal. Vol. 81, N.° 115. Miércoles, 15 de Junio de 2016. Reglas y normativas: 38911.
d REGLAMENTO IVDR (EU) 20171746
e Organizaciéon Internacional de Normalizacién (1SO). ISO 7000 Simbolos graficos para su uso en equipos.
f Indica nota electrénica del ensayo
g Comisién Electrotécnica Internacional (IEC). IEC 60417-1 Simbolos gréaficos a utilizar sobre los equipos.
Parte 1: Resumen y aplicaciones.
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Analizador Atellica IM

HSV1

Informacion legal

Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthineers.

El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2022 Siemens Healthineers. Todos los derechos reservados.

US Pat 8,778,624, 9,575,062

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

Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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Atellica® IM

Analyzer

SIEMENS ..,

Healthineers -’

Control de calidad de IgG contra el herpes 1

(CC de HSV1)

Revision y fecha actuales?
Nombre del producto

Nombre abreviado del producto

Sistemas

Rev. 02, 2022-10

Control de calidad de IgG contra el herpes 1 de Atellica IM (CC de HSV1)
Atellica IM HSV1 QC

1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel 1  [conTroL] -] 10733032

1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel 2

Hoja de valores asignados al control

. -I:I]NTHUL -lI]T II:I
de calidad

Analizador Atellica IM

a  Una barra vertical en el margen

Uso previsto

de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

El control de calidad de IgG contra el herpes 1 (HSV1) de Atellica® esta previsto para uso

diagnostico in vitro en la monitorizacion del rendimiento del ensayo Atellica Herpes-1 1gG (HSV1)

con el analizador Atellica® IM.

Descripcion de los materiales

Descripcion de los materiales

Almacenamiento Estabilidad®

Atellica IM HSV1 QCa
7,0 mlfvial

en anticuerpos IgG contra el VHS-1;
azida sodica (<0, 1%)

Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha de caducidad
que aparece en el producto

Plasma humano procesado negativo y positivo

Abierto a 2-8°C 120 dias

A temperatura ambiente 8 horas

Atellica® Sample Handler?

a  Almacenar en posicion vertical.
b Consulte el documento comple
(Almacenamiento y estabilidad

mentario “Atellica Sample Handler Calibrator and QC Storage and Stability”
del CC en el calibrador del manipulador de muestras Atellica) para obter),er'

informacién sobre el almacenamiento y la estabilidad de los materiales en el drea de almacen

iento d L
|F-2024-55991739-A%@Bg§§%{ Rpapet
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HSV1 QC Analizador Atellica IM

Advertencias y precauciones

Para uso de diagnéstico in vitro.

Para uso profesional.

Solo para uso bajo prescripcién médica.

PRECAUCION
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o bajo peticién de profesionales
sanitarios acreditados.

Hojas de datos de seguridad (Safety Data Sheets, SDS) disponibles en siemens-healthineers.com.

El resumen de seguridad y rendimiento de este producto sanitario para diagndstico in vitro esta
disponible para el publico en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED)
cuando esta base de datos esta disponible y el organismo notificado ha cargado la informacion.
La direccién web del sitio publico de EUDAMED es: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL
Contiene material de origen humano.

Ningin método de ensayo conocido puede descartar que los productos derivados de materiales de origen
humano transmitan infecciones. Estas sustancias deben manipularse empleando las practicas de laboratorio
recomendadas y precauciones universales’-3.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sédica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo y formar azidas metalicas explosivas. Al desechar los reactivos, lavelos con un gran
volumen de agua para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacién a través de los sistemas de
desaglie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

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

Almacenamiento y estabilidad

217

Almacene el material de control de calidad en posicién vertical.

Nota: Consulte el documento complementario “Atellica Sample Handler Calibrator and QC
Storage and Stability” (Almacenamiento y estabilidad del CC en el calibrador del manipulador de
muestras Atellica) para obtener informacion sobre el almacenamiento y la estabilidad de los
materiales en el drea de almacenamiento del tubo Cal-QC.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta respectiva.
Deseche los productos al final del intervalo de estabilidad. Para obtener informacién sobre el
almacenamiento y la estabilidad del producto, consulte Descripcién del material.
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Analizador Atellica IM HSV1 QC

Realizar el control de calidad

Lleve a cabo el procedimiento de control de calidad al menos una vez cada dia que se analicen
muestras. Pruebe las muestras de control de calidad después de calibrarlas correctamente.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la frecuencia
del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Preparacion de los materiales de control de calidad

Los materiales de control de calidad son liquidos y estan listos para usar. Deje reposar los viales a
temperatura ambiente durante 30 minutos para que se pongan a temperatura ambiente. Mezcle
con suavidad e invierta los viales para lograr la homogeneidad del material.

Nota Utilice el material de control de calidad dentro de los limites de estabilidad especificados en
Descripcion del material y deseche el material restante.

Procedimiento de control de calidad

El material de control de calidad se suministra en frascos con cuentagotas. Cada gota dispensada
tiene un volumen aproximado de 50 pl.

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
informacién sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en linea del sistema.

Para realizar el control de calidad, utilice los siguientes materiales especificos del lote:

e Para conocer las definiciones de control de calidad (CC), consulte la hoja de valores asignados
del control de calidad suministrada con los materiales de control de calidad [cowtaoL T wor T vai],

e Genere etiquetas de cddigo de barras especificas del lote para utilizarlas con las muestras de
control de calidad.

Para obtener instrucciones sobre cémo realizar el procedimiento de control de calidad, consulte la
ayuda en linea del sistema.

Adopcién de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no estan dentro del intervalo de control esperado, ignore
los resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Para conocer el protocolo sugerido, consulte la ayuda en linea
del sistema.
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HSV1 QC Analizador Atellica IM

Valores esperados

Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores asignados al control de calidad
suministrada. Se considera un rendimiento valido cuando los valores de analito obtenidos se
encuentran dentro del intervalo de control esperado para el sistema, segun lo indicado por el
fabricante del material de control, o dentro del intervalo determinado por un procedimiento
interno de control de calidad del laboratorio. Siga los procedimientos de control de calidad del
laboratorio si los resultados obtenidos no se encuentran dentro de los limites aceptables. Para
obtener informacién sobre cémo introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayuda
en linea del sistema.

Los valores asignados son conformes a la normalizacién del ensayo. Para obtener informacién
adicional, consulte las instrucciones de uso del ensayo.

Limitaciones

No se ha establecido el rendimiento de los materiales de Atellica IM HSV1 QC con ningun otro
ensayo del herpes.

Los resultados obtenidos mediante el uso del material de control de calidad dependen de varios
factores. Pueden producirse resultados erréneos debido a un almacenamiento incorrecto, una
mezcla inadecuada, errores de reconstitucién o errores en la manipulacién de muestras asociados
a los procedimientos del sistema o del ensayo.

Los valores de control asignados deben usarse como guia en la evaluacién del rendimiento. Los
objetivos e intervalos de control deben adaptarse a los requisitos individuales de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro del intervalo establecido. Cada laboratorio debe
establecer medidas correctivas si los valores individuales estan fuera del intervalo. Siga las
normativas gubernamentales y las pautas locales pertinentes para el control de calidad.

Asistencia técnica

De acuerdo con el reglamento 2017/746 de la UE, cualquier incidente grave que se produzca en
relacién con el dispositivo se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que resida el usuario y/o el paciente.

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o con
el distribuidor.

siemens-healthineers.com
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Analizador Atellica IM HSV1 QC
Definicidon de simbolos
Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:
Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
Representante autorizado en
Fabricante 5.1.12 EC 5.1.22
u -m la Comunidad Europea
Representante autorizado en
8 Fecha de caducidad 5.1.42 S p Propiedad
uiza
Ndmero de catalogo 5.1.62 LOT Codigo de lote 5.1.52
Consultar las instrucciones Contiene cantidad suficiente
[1i] 5.4.32 5.5.52
de uso para <n> pruebas
Direccién URL de Internet
para acceder a las . Versién de las .
T3] <. feifu> ) . Propiedad . . Propiedad
instrucciones de uso Rev. XX instrucciones de uso
electrénicas
Dispositivo médico para
IVD . P . P 5.5.12 Revision Propiedad
diagnéstico in vitro
Rev.
Dispositivo sujeto a dentificador de di i
entificador de dispositivo
RxOnIy' prescripcién médica FDAc UDI L P 5.7.10°
Unico
(solo EE. UU.)
c € Marcado CE con IVDR de IVDR de
. - Marcado CE
XXXX organismo notificado la UEd la UEd
\\‘// Mantener alejado de la
Limite de temperatura 5.3.72 //|Y 5.3.22
/.\ luz solar
Limite superior de L .
/ﬂf 5.3.62 Limite inferior de temperatura 5.3.52
temperatura
@ No reutilizar 5.4.22 No congelar Propiedad
@ Reciclar 1135¢ T T Este lado hacia arriba 0623¢
rg.l)m Riesgos bioldgicos 5.4.12 A Precaucion
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HSV1 QC Analizador Atellica IM
Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
uirs [ c] Unidades comunes Propiedad é| Documento boca arribaf 1952¢

Formato de fecha E Sistema Internacional de .
N/A Propiedad
YYYY-MM-DD (afio-mes-dia) P
S Lector de cédigos de Propiedad Formato de fecha NIA
ropieda &
barras manual P YYYY-MM
—)I«— Objetivo Propiedad C;) Mezcla de sustancias 56579
. Valor del lote de control .
|(— —)| Intervalo Propiedad  [cowtrer [ ot [ var] Propiedad
NUmero hexadecimal
variable que asegura que
los valores de definicién
Propiedad MATERIAL Propiedad
de la curva maestra y del P P
calibrador introducidos
sean validos.
Ndmero Unico de
MATERIALID| . o ) Propiedad Nombre del control Propiedad
identificacion de material
Tipo de control Propiedad Valor del lote del calibrador Propiedad

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas,
el etiquetado y la informacién a suministrar.

ISO 15223-1:2020-04

REGLAMENTO IVDR (EU) 2017/746

Indica nota electrénica del ensayo

QQ — o o 0o T

Parte 1: Resumen y aplicaciones.

617

Registro Federal. Vol. 81, N.° 115. Miércoles, 15 de Junio de 2016. Reglas y normativas: 38911.

Organizacién Internacional de Normalizacién (1SO). ISO 7000 Simbolos graficos para su uso en equipos.

Comisién Electrotécnica Internacional (IEC). IEC 60417-1 Simbolos gréficos a utilizar sobre los equipos.
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Analizador Atellica IM

HSV1 QC

Informacion legal

Atellica es una marca comercial de Siemens Healthineers.

El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2022 Siemens Healthineers. Todos los derechos reservados.

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

Siemens Healthineers Headquarters:
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2024-58114559-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002648-24-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002648-24-4

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A ; 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: inmunoensayos cualitativos automatizados quimioluminiscentes indirectos para serologia
Virus Herpes Simple

Marca comercia: SIEMENS Siemens Healthineers

Modelos:

1. AtellicalM Herpes-1 1gG (HSV1)

2. AtellicalM Herpes-1 1gG Quality Control (HSV1 QC)
3. AtellicalM Herpes-2 1gG (HSV?2)

4. AtellicalM Herpes-2 1gG Quality Control (HSV2 QC)



Indicacion/es de uso:

1)Parala determinacion cualitativa de anticuerpos 1gG contra €l virus del herpes simpletipo 1 (VHS-1) en sueroy
plasma humanos (EDTA y heparina de litio) con todos los los inmunoanalizadores Atellica. Este ensayo esta
disefiado para su uso como ayuda en la determinacion del estado seroldgico en cuanto a VHS-1y en €
diagnostico de lainfeccién por €l virus del herpes ssimple.

2) Para la monitorizacion del rendimiento del ensayo Atellica Herpes-l 1gG (HSV1) con todos los
inmunoanalizadores Atellica

3) Parala determinacion cualitativa de anticuerpos 1gG contra el virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2) en suero
y plasma humanos (EDTA y heparina de litio) con todos los inmuno analizadores Atellica. Este ensayo esta
disefiado para su uso como ayuda en la determinacién del estado serolégico en cuanto a VHS-2 y en €
diagndstico de lainfeccion por el virus del herpes simple.

4) Para la monitorizacion del rendimiento del ensayo Atellica Herpes-2 1gG (HSV2) con todos los
inmunoanalizadores Atellica.

Forma de presentacion: 1)Envases por 100 determinaciones conteniendo 1 cartucho del reactivo primario
ReadyPack que contiene €l reactivo Lite HSV 1, fase sdliday reactivo de pocillo auxiliar,1 via de calibrador bajo
HSV1CAL y 1 via decalibrador alto HSV1 CAL

2) Envases conteniendo 1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel y 1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel 2
3)Envases por 100 determinaciones conteniendo 1 cartucho del reactivo primario ReadyPack que contiene €l
reactivo Lite HSV2, fase sdlida y reactivo de pocillo auxiliar,1 via de calibrador bagjo HSV2 CAL y 1 vial de
calibrador alto HSV2 CAL

4) Envases conteniendo 1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel y 1 x 7,0 ml de control de calidad de nivel 2

Periodo de vida Util: 1) a4) 12 meses 2-8°C
Nombre del fabricante: BIOKIT S.A.

Lugar de elaboracion: BIOKIT, S.A. Av. Can Montcau 7 08186 Llica d’ Amunt, Barcelona, Espafia para Siemens
Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Avenue Tarrytown, NY, 10591, EE.UU

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1074-886 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

N° 1-0047-3110-002648-24-4
N° Identificatorio Tramite: 58179

AM
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