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HSV-2 IgG

HSV-2 IgG
04W21
H21999R02

Revisado en noviembre de 2021.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

Para uso exclusivo por profesionales del laboratorio.

B NOMBRE
HSV-2 IgG

H FINALIDAD DE USO

El ensayo HSV-2 IgG es un inmunoandlisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) utilizado en la determinacion cualitativa de
anticuerpos IgG especificos frente al virus del herpes simple de tipo
2 (VHS-2) en suero y plasma humanos en el Alinity i system.

El ensayo HSV-2 IgG se utiliza para procesar muestras procedentes
de adultos sexualmente activos o embarazadas, para ayudar en el
diagnostico preliminar de infeccion por el VHS-2. El ensayo HSV-2
IgG se debe utilizar como ayuda en la determinacién del estado
inmunitario y como ayuda en el diagnéstico de una infeccion por el
VHS en individuos (incluyendo embarazadas). El valor predictivo de
un resultado positivo 0 negativo depende de la prevalencia de la
infeccion por el VHS-2 en la poblacion y la probabilidad preanalitica
de infeccién por el VHS-2.

NOTA: no se ha determinado el funcionamiento del ensayo HSV-2
IgG para su uso con poblacion pediatrica, para el cribado neonatal o
para el andlisis de pacientes inmunodeficientes o inmunodeprimidos.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los virus del herpes simple de tipo 1 (VHS-1) y de tipo 2 (VHS-2) se
clasifican como virus grandes de DNA de doble cadena de la familia
de los Herpesviridae, concretamente de la subfamilia de los
Alphaherpesvirinae.! El VHS-1 y el VHS-2 tienen una estructura
similar, ya que los dos cuentan con una envoltura y muchas de sus
regiones que codifican proteinas son homdlogas. Sus genomas
codifican varios polipéptidos, incluyendo multiples glucoproteinas
viricas, la mayoria de las cuales se encuentra en la envoltura del
virus. Las respuestas inmunitarias frente a la infeccién por el VHS se
desencadenan generalmente frente a estas glucoproteinas de
superficie. Entre los dos tipos de virus existen numerosas similitudes
biolégicas y reactividad antigénica cruzada. No obstante, no se ha
detectado reactividad cruzada entre la glucoproteina gG1 en el
VHS-1 y la glucoproteina gG2 en el VHS-2, lo que permite la
serologia de diferenciacion de tipos de anticuerpos frente a estas
glucoproteinas.?

El virus del herpes simple (VHS) esté presente en todo el mundo y
su unico reservorio natural son los humanos. La transmisién del VHS
se produce mediante contacto estrecho con una persona que esta
propagando activamente el virus. La infeccion se produce cuando el
virus penetra en las superficies de las mucosas vulnerables o a
través de heridas en la piel.% 8

El VHS-1 se suele asociar a enfermedad bucofacial, mientras que el
VHS-2 se suele relacionar con enfermedad genital. La localizacién
de las lesiones no es necesariamente especifica del tipo de virus y
la gravedad de la infeccién puede estar influenciada por distintos
factores, como son el estado inmunitario y la edad. Ademas, la
mayoria de la infecciones genitales son asintomaticas y con
frecuencia no se observan sintomas incluso durante la propagacion
del virus.2 No obstante, el VHS-1 y VHS-2 pueden causar una
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mantenerse latente en los ganglios de las células nerviosas, asi
como de reactivarse y replicarse en el area donde drenan los
ganglios en la cual esta latente el virus.

Las infecciones por el VHS pueden causar distintas enfermedades,
tales como infecciones mucocutaneas, oculares, en el sistema
nervioso central (SNC) (por ejemplo, encefalitis, meningitis), y
enfermedad diseminada en el caso de personas inmunodeprimidas,
y herpes neonatal.# El herpes neonatal, una infeccion
potencialmente mortal, es una de las complicaciones mas graves del
herpes genital. Durante el embarazo, la madre puede transmitir la
infeccion a su hijo o el bebé puede infectarse durante el parto o
poco después del parto. Las mujeres que se infectan con el herpes
genital al final del embarazo o quienes propagan el virus durante el
parto, aumentan el riesgo de que el bebé desarrolle herpes
neonatal.5

El diagnéstico clinico basado en las lesiones caracteristicas
(bucofaciales o genitales) se puede confirmar con pruebas de
laboratorio. No obstante, el diagndstico definitivo se puede realizar
mediante serologia especifica del tipo, cultivos, reaccion en cadena
de la polimerasa (PCR) y deteccion de antigenos.* Estas pruebas
serolégicas especificas de tipo pueden ayudar a identificar y
diagnosticar la infeccién por el VHS.5

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmunoanadlisis automatizado de dos pasos para
la determinacién cualitativa de anticuerpos IgG especificos frente al
VHS-2 en suero y plasma humanos que utiliza la tecnologia de
inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA).

Se combinan y se incuban la muestra, las microparticulas
paramagnéticas recubiertas de antigeno gG2 recombinante
especifico del VHS-2 y el diluyente del ensayo. Los anticuerpos IgG
frente al VHS-2 (IgG anti-VHS-2) presentes en la muestra se unen a
las microparticulas recubiertas de antigeno gG2 recombinante
especifico del VHS-2. Se lava la mezcla. Se afiade el conjugado de
anticuerpos anti-lgG humana marcado con acridinio para crear la
mezcla de reaccion y se incuba. Después de un ciclo de lavado, se
afaden las soluciones preactivadora y activadora.

La reaccién quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacién directamente proporcional
entre la cantidad de IgG anti-VHS-2 en la muestra y las URL
detectadas por el sistema optico.

La presencia o la ausencia de IgG anti-VHS-2 en la muestra se
determina comparando las URL quimioluminiscentes de la reaccion
con las URL del punto de corte determinadas a partir de una
calibracion activa.

Si desea informacion adicional sobre el sistema y la tecnologia del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 3.

B REACTIVOS

Contenido del equipo

HSV-2 1gG Reagent Kit 04W21

NOTA: puede que algunas presentaciones del equipo no se
encuentren disponibles. Si desea mas informacién, péngase en
contacto con su distribuidor local de Abbott.
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04W2125 04W2135
Andlisis por cartucho 100 500
Numero de cartuchos por equipo 2 2
Analisis por equipo 200 1000
66 mL 270 mL
6.1 mL 26.5 mL
10.4 mL 471 mL

Microparticulas recubiertas de antigeno gG2
recombinante especifico del VHS-2 en tampodn borato con
estabilizante proteinico (bovino) y agente tensioactivo.
Concentracion minima: 0.047 % de particulas sélidas. Conservante:
ProClin 950.

Conjugado de anticuerpo (monoclonal, de raton)
anti-lgG humana, marcado con acridinio en tampén MES con
estabilizante proteinico (bovino) y agente tensioactivo.
Concentraciéon minima: 20 ng/mL. Conservantes: ProClin 300 y
ProClin 950.

Tampoén HEPES con estabilizante proteinico (bovino).

Conservante: azida sddica.

Advertencias y precauciones
o [io]

e Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto requiere el manejo de especimenes
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humano y todos los consumibles contaminados con materiales
posiblemente infecciosos como potencialmente infecciosos y
manejarlos siguiendo las instrucciones especificadas en la publica-
cion "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens". En el caso de
materiales que contengan, que pudieran contener o que estén
contaminados con agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras
normativas regionales, nacionales e institucionales equivalentes.a’9

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
MICROPARTICLES

PELIGRO Contiene acido bdrico y metilisotiazolona.

H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafnar al feto.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Prevencion

P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso.

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Respuesta

P308+P313 EN CASO DE exposiciéon manifiesta o presunta:
consultar a un médico.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a
las normativas locales.
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Las sii uientes advertencias y precauciones se aplican a:

ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H402* Nocivo para los organismos acuaticos.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

pP273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar
con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a
las normativas locales.

* No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE n’
1272/2008 (CLP).

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

Contiene azida sdédica.

EUHO032 En contacto con &cidos libera gases muy
téxicos.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Ajustese a las normativas locales sobre la eliminacion de productos
quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.corelaboratory.abbott o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

e Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya abierto girandolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta verde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporte de los reactivos, las microparticulas se
pueden asentar en el septo del reactivo.

— Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a
los demas usuarios que se han realizado las inversiones.

e Después del mezclado, coloque los cartuchos de reactivos en
posicion vertical durante 1 hora antes del uso para que se
eliminen las burbujas que se hayan podido formar.

e Siun cartucho de reactivo se cae, colédquelo en posicion vertical
durante 1 hora antes del uso para g]ue se eliminen las burbtﬁas
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e Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccion correcta del nivel de
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracion insuficiente
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resultados.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de manejo de

los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- almacena- Instrucciones adicionales
miento miento de almacenamiento
Sinabrir 2a8°C Hasta la Almacenar en posicién
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartucho no
permanece en posicion
vertical, invierta
delicadamente el
cartucho 55 veces y
coléquelo en posicion
vertical durante 1 hora
antes del uso.
Enel Temperatura 30 dias
sistema del sistema
Abierto 2a8°C Hasta la Almacenar en posicion
fecha de vertical.
caducidad  Sj un cartucho no

permanece en posicion
vertical durante el
almacenamiento fuera del
sistema, deseche el
cartucho.

No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de sustitucion,
debido al riesgo de
contaminacion y a la
posibilidad de afectar al
funcionamiento de los
reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si se
retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de
sustitucion nuevos en posicion vertical de 2 a 8 °C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicion vertical.

Si desea informacion sobre cdmo descargar los reactivos, consulte
el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo
especificado o se produce un error en la calibracién, puede ser
indicio de descomposicién de los reactivos. Los resultados del
ensayo no son validos y el andlisis de las muestras se debe repetir.
Puede ser necesario calibrar de nuevo.

Si desea informacion sobre los procedimientos de solucién de
problemas, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 10.

l FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
HSV-2 1gG en el Alinity i system.

Si desea informacion detallada sobre la instalacion del fichero del
ensayo Y sobre la visualizacion y la modificacion de los parametros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.
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Si desea informacién sobre la impresion de los parametros del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

Si desea una descripcion detallada de los procedimientos del
sistema, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

N RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuacion se validaron
para su uso con este ensayo.

Para este ensayo no han sido validados otros tipos de especimenes
ni otros tipos de tubos de recogida.

Tipos de especimenes Tubos de recogida

Suero Suero
Separador para suero
Plasma EDTA dipotasico

Heparina de litio
Separador y heparina de litio

¢ No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes de caddveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suero o plasma humanos.

e Con anticoagulantes liquidos, los valores S/CO de los distintos
especimenes pueden verse disminuidos debido al efecto de
dilucion.

El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utilizado.

Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar que se

haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para este ensayo.

Condiciones de los especimenes

e No utilizar:
— especimenes inactivados con calor
— mezclas de especimenes
— especimenes intensamente hemolizados
— especimenes con contaminacion microbiana evidente
— especimenes con crecimiento fungico

e Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension. Los especimenes de suero de pacientes en
tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina
debido a la formacién incompleta del coagulo.
Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas
desechables para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacion para el analisis

e Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
la preparacioén de los especimenes.

e Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evitar la
contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los

resultados, vuelva a centrifugar los especimenes si:

e contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension.

NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u otras particulas en

suspension, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o

invirtiéndolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Prepare los especimenes congelados como se indica a

continuacion:

Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben
descongelarse por completo.

Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad o invirtiéndolos 10 veces.

e Compruebe wsua' i 292 192 PETESSS PR NBRIYANMAT
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e Silos especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultados incoherentes.

e Vuelva a centrifugar los especimenes.

Repeticion de la centrifugacion de los especimenes

e Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y
centrifuguelos a 30 000 g-minutos.

e En la tabla siguiente se indican ejemplos de intervalos de tiempo
y fuerza aceptables que cumplan estos criterios.
El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando la siguiente férmula:

30 000 g-minutos

Tiempo minimo de centrifugacion (minutos) =

FCR
Tiempo de recentrifu-
gacion (minutos) FCR (x g) g-minutos
10 3000 30 000
20 1500 30 000
30 1000 30 000

e Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una copa
de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Tiempo
maximo de
Tipo de almacena-
espécimen Temperatura  miento Instrucciones especiales
Suero/plasma Temperatura 48 horas Los especimenes se
ambiente pueden almacenar con
(152 30 °C) o sin el codgulo, los
eritrocitos o el gel
separador.
2a8°C 7 dias* Los especimenes se
pueden almacenar con
o sin el coagulo, los
eritrocitos o el gel
separador.
Igual o 1 mes Retire el suero o
inferior a plasma del codgulo, los
-20°C eritrocitos o el gel

separador.

* Si el andlisis se retrasa mas de 7 dias a una temperatura entre 2 y
8 °C, retire el suero o plasma del codgulo, los eritrocitos o el gel
separador y almacene los especimenes durante un maximo de

14 dias.

Evite realizar mas de 3 ciclos de congelacién y descongelacion.

Transporte de los especimenes

Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con
las normativas vigentes que rigen el transporte de especimenes
clinicos y sustancias infecciosas.

No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.

l PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
04W21 HSV-2 IgG Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

e HSV-2 IgG assay file (fichero del ensayo)

e 04W2101 HSV-2 IgG Calibrator (calibrador)

e 04W2110 HSV-2 IgG Controls (controles) u otro material de
control que contenga IgG anti-VHS-2

e Alinity Pre-Trigger Solution (solucion preactivadora)

e Alinity Trigger Solution (solucién activadora)

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampon de lavado
concentrado)
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Si desea informacion sobre los materiales necesarios para el
funcionamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacidn sobre los materiales necesarios para los
procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operacio-
nes de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcion detallada sobre cdmo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

e Si utiliza tubos primarios o con alicuotas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suficiente espécimen.

e El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo
imprime en el informe de lista de peticiones. Para reducir los
efectos de la evaporacion, asegurese de que haya el volumen
adecuado en la copa de muestra antes de realizar el ensayo.

e Numero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
—  Prioritaria:

o Volumen de muestra para el primer analisis: 75 pL
o Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 25 pL
— < 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
o Volumen de muestra para el primer analisis: 150 pL
o Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 25 L
— > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
o Sustituya con una alicuota recién preparada de la muestra.

e Consulte las instrucciones de uso del calibrador HSV-2 IgG
04W2101 vy las instrucciones de uso de los controles HSV-2 IgG
04W2110 para informacion sobre la preparacion y el uso.

e Para informacién general sobre el funcionamiento del analizador,
consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

e Para garantizar un funcionamiento 6ptimo es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El
mantenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de
su laboratorio asi lo requieren.

Procedimientos para la dilucion de las muestras

No se pueden diluir las muestras para el ensayo HSV-2 IgG.

Calibracion

Si desea instrucciones sobre la realizacion de una calibracion,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar la calibracion

del ensayo.

Una vez que la calibracion del ensayo haya sido aceptada y

almacenada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se

analicen muestras, excepto cuando:

e Se utilice un equipo de reactivos con un niumero de lote nuevo.

e Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
estas instrucciones de uso.

— Silos limites de control de calidad determinados por
métodos estadisticos no estan disponibles, la frecuencia de
calibracion no debe superar los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez
realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas
importantes o tras la realizacion de procedimientos del Servicio
Técnico.
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Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

HSV-2 1gG es el andlisis de una unica muestra de cada uno de los

controles de diferente concentracion cada 24 horas, cada dia de su

uso.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las

normativas vigentes y los criterios de control de calidad de su

laboratorio.

Para establecer limites de control estadisticos iniciales, cada

laboratorio debe establecer sus propios valores esperados e

intervalos de valores aceptables para los lotes de controles nuevos y

para cada control de diferente concentracion. Para ello, se puede

analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias. Un minimo
de 10 dias permite incluir fuentes de variabilidad interdiarias
utilizando los resultados obtenidos para establecer la media
esperada (valor diana) y la variabilidad sobre esta media (intervalo
de valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de
variaciones que se deben incluir en este estudio para que sea
representativo del funcionamiento futuro del sistema se incluyen:

e Diversas calibraciones almacenadas

e Diversos lotes de reactivos

e Diversos lotes de calibradores

e Diferentes mddulos de procesamiento (si procede)

e Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los

controles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24, cuarta edicién

del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras
directrices relacionadas.®

e Si se requiere una monitorizacion de los controles mas
frecuente, siga los procedimientos de control de calidad
establecidos para su laboratorio.

e Silos resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacion definidos por su laboratorio, los resultados de las
muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos de
control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede ser
necesario calibrar de nuevo. Para informacion sobre los
procedimientos de solucién de problemas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 10.

e Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los criterios de
aceptacion.

Los controles se deben utilizar segun las directrices y las

recomendaciones del fabricante del control. Los intervalos de

concentracion proporcionados en las instrucciones de uso de los
controles se deben usar sélo con fines orientativos.

Para el material de control utilizado, el laboratorio debe asegurarse

de que la matriz del material de control sea adecuada para su uso

con el ensayo segun lo establecido en las instrucciones de uso del
ensayo.

Guia para el control de calidad

Consulte la publicacion “Basic QC Practices” del Dr. James O.

Westgard, para obtener directrices sobre préacticas de control de

calidad en el laboratorio."!

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacion sobre los protocolos de verificacion de las

especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacién de las

especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de
operaciones de Alinity ci-series.
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l RESULTADOS

Calculo

Alinity i system calcula los resultados del ensayo HSV-2 I1gG
utilizando el cociente de las URL de la muestra respecto a las URL
del punto de corte (S/CO) para cada espécimen y control.

URL del punto de corte = valor medio de URL del calibrador 1 x 1.0
Las URL del punto de corte se almacenan para cada calibracion del
lote de reactivos.

S/CO = URL de la muestra/URL del punto de corte

Interpretacion de los resultados

El punto de corte es 1.00 S/CO.

Al igual que con todas las determinaciones de analitos, el valor de
1gG anti-VHS-2 se debe usar junto con la informacién disponible en
la evaluacion clinica y en otros procedimientos de diagndstico.

S/CO Interpretacion
< 1.00 No reactivo

> 1.00 Reactivo
Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcion de las alertas que pueden
aparecer en esta columna, consulte el Manual de operaciones de
Alinity ci-series, capitulo 5.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los resultados se deben utilizar junto con otros datos; p. ej.,
sintomas, resultados obtenidos con otros anélisis e impresiones
clinicas.

e No se ha evaluado la posible interferencia de otras sustancias
distintas a las indicadas en el apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO, Especificidad analitica
- Interferencias de estas instrucciones de uso.

Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratén con fines
diagndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos
humanos antirraton (HAMA). Estos especimenes pueden dar
valores falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con
equipos de ensayos como HSV-2 IgG que utilicen anticuerpos
monoclonales de ratén. Para fines diagndsticos puede ser
necesaria informacién adicional.'? 13

e Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano
pueden reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo e
interferir en los inmunoanalisis in vitro. Las muestras de
pacientes habitualmente en contacto con animales o con
productos procedentes de suero animal pueden ser propensas a
esta interferencia y dar valores andmalos. Para fines
diagndsticos puede ser necesaria informacion adicional.™

e El factor reumatoide (FR) presente en el suero humano puede
reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo e interferir en
los inmunoandlisis in vitro.™

B VALORES ESPERADOS

Este estudio se realizé6 en ARCHITECT i System.

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.
Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.
Se recomienda que cada laboratorio determine su propio intervalo
de valores de referencia basado en las caracteristicas especificas
de la poblacion y la localidad.

De los 915 especimenes de la poblacién utilizada para el estudio,
habia 670 (73 %) especimenes de mujeres y 245 (27 %) de
hombres. La mediana de edad era de 35 afos (intervalo de edad: de
14 a 99 anos). El andlisis de los especimenes se realizé en 3
centros de andlisis clinicos.

La distribucion de resultados de HSV-2 IgG reactivos y no reactivos
de los 915 especimenes por edad y sexo se resumen en la tabla

siguiente. 2022-127171735-APN-INPMZANMAT
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Intervalo de Resultado de IgG anti-VHS-2
edad Nimerode  Numero de no
(anos) Sexo n reactivos (%)  reactivos (%)
14220 Mujeres 45 14 (31%) 31 (69%)
Hombres 6 1(17%) 5 (83%)
21230 Mujeres 242 49 (20%) 193 (80%)
Hombres 49 11 (22%) 38 (78%)
31240 Mujeres 181 66 (36%) 115 (64%)
Hombres 40 10 (25%) 30 (75%)
41250 Mujeres 72 39 (54%) 33 (46%)
Hombres 36 12 (33%) 24 (67%)
51a60 Muijeres 46 24 (52%) 22 (48%)
Hombres 43 16 (37%) 27 (63%)
61a70 Mujeres 33 23 (70%) 10 (30%)
Hombres 32 16 (50%) 16 (50%)
71299 Mujeres 51 25 (49%) 26 (51%)
Hombres 39 10 (26%) 29 (74%)
Total Mujeres 670 240 (36%) 430 (64%)
Hombres 245 76 (31%) 169 (69%)
Total 915 316 (35%) 599 (65%)

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.
Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.
Alinity i system y ARCHITECT i System utilizan los mismos reactivos
y cocientes de muestra/reactivo.

Salvo que se especifique de otro modo, todos los estudios se
realizaron en el Alinity i system.

Imprecision

Imprecisién intralaboratorio

Se realizé un estudio segun el protocolo EP05-A3 del CLSI."> Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de reactivos HSV-2 IgG, 1 lote
de HSV-2 IgG Calibrator, 1 lote de HSV-2 IgG Controls y

1 instrumento. Se analizaron como minimo por duplicado 2 controles,
3 paneles de suero humano y 3 paneles de plasma humano, 2 veces
al dia durante 20 dias en 3 combinaciones de lote de reactivos/lote
de calibrador/instrumento. El rendimiento de una combinacion
representativa de lote de reactivos se muestra en la tabla siguiente.

Intraserial
(repetibilidad) Intralaboratorio?

Media D.E %CV
Muestra n  (S/CO) D.E %CV (Intervalo®)  (Intervalo®)
Control 80 0.30 0.013 N/A 0.016 N/A
negativo (0.009-0.016) N/A
Control 80 2.78 0.072 2.6 0.093 3.3
positivo (0.075-0.093)  (2.6-3.3)
Panelde 80 0.81 0.020 N/A 0.028 N/A
suero 1 (0.027-0.030) N/A
Panelde 80 1.34 0.037 2.8 0.039 29
Suero 2 (0.039-0.046)  (2.7-3.3)
Panelde 80 2.00 0.057 2.8 0.058 2.9
suero 3 (0.058-0.075)  (2.9-3.2)
Panelde 80 0.92 0.034 N/A 0.040 N/A
plasma 1 (0.035-0.040) N/A
Panelde 80 1.49 0.045 3.0 0.054 3.6
plasma 2 (0.051-0.054)  (3.0-3.6)
Panelde 80 2.57 0.054 2.1 0.063 2.4
plasma 3 (0.063-0.087)  (2.4-3.4)

N/A = No aplicable
2 Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.

b D.E. maxima y minima o %CV para todas las combinaciones de
lotes de reactivos e instrumentos.
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Reproducibilidad

Se realizé un estudio segun el protocolo EP05-A3 del CLSL.'® Se
realizaron analisis utilizando 1 lote de reactivos HSV-2 IgG, 1 lote de
HSV-2 IgG Calibrator, 1 lote de HSV-2 IgG Controls y 3 instrumentos.
Se analizaron 2 controles, 3 paneles de suero humano y 3 paneles
de plasma humano en un minimo de 3 replicados, 2 veces al dia,
durante 5 dias. El rendimiento entre los instrumentos se muestra en
la tabla siguiente.

Media Repefibilidad Intralaboratorio Reproducibilidad®
Muestra n  (S/C0) D.E. %CV D.E. %CV D.E. %CV
Control 90  0.29 0.008 N/A 0.010 N/A 0.012 N/A
negativo
Control 90  2.88 0.064 2.2 0.074 2.6 0.092 3.2
positivo
Panelde 90  0.84 0.020 N/A 0.023 N/A 0.029 N/A
suero 1
Panelde 90  1.50 0.037 25 0.045 3.0 0.058 3.9
suero 2
Panelde 90  2.38 0.043 1.8 0.056 2.4 0.088 3.7
suero 3
Panelde 90  0.94 0.023 N/A  0.027 N/A 0.036 N/A
plasma 1
Panelde 90  1.66 0.032 1.9 0.036 2.2 0.062 3.8
plasma 2
Panelde 90  2.68 0.065 2.4 0.081 3.0 0.109 41
plasma 3

2 Incluye la repetibilidad (intraserial) y la variabilidad interserial e
interdiaria.

b Incluye la repetibilidad (intraserial) y la variabilidad interserial,
interdiaria y entre instrumentos.

Especificidad analitica
Interferencia

Sustancias enddgenas con capacidad de interferir
Se llevd a cabo un estudio basado en el protocolo EP0O7 del CLSI,
tercera edicién.'® Cada sustancia se analizé con 2 concentraciones
del analito (intervalos esperados: 0.60 a 0.85 S/CO vy 1.20 a
2.00 S/CO).
No se observé interferencia significativa (interferencia < 0.14 S/CO
para muestras con 0.60 a 0.85 S/CO y > -14.0 % para muestras con
1.20 a 2.00 S/CO) en las concentraciones siguientes.

Sin interferencia significativa

Concentracion del interferente

Sustancia endogena con capacidad de Unidades Unidades
interferir predeterminadas alternativas
Bilirrubina (conjugada) 40 mg/dL 475 pmol/L
Bilirrubina (no conjugada) 40 mg/dL 684 pmol/L
Hemoglobina 1000 mg/dL 10 g/L
Triglicéridos 1500 mg/dL 16.94 mmol/L
Proteinas totales 15 g/dL 150 g/L
Seroalbiimina 6 g/dL 60 g/L

Farmacos con capacidad de interferir

Este estudio se realizé6 en ARCHITECT i System.

Se llevd a cabo un estudio basado en el protocolo EP07 del CLSI,
tercera edicion.'® Cada sustancia se analizo con 2 concentraciones
del analito (intervalos esperados: 0.60 a 0.85 S/CO y 1.20 a

2.00 S/CO).
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No se observé interferencia significativa (interferencia < 0.14 S/CO
para muestras con 0.60 a 0.85 S/CO y > -14.0 % para muestras con
1.20 a 2.00 S/CO) en las concentraciones siguientes.

Sin interferencia significativa

Concentracion del interferente

Unidades Unidades

Farmaco con capacidad de interferir predeterminadas alternativas
Paracetamol 15.6 mg/dL 1030 pmol/L
Acido acetilsalicilico 3.00 mg/dL 167 umol/L
Aciclovir 6.6 mg/dL 293 umol/L
Ampicilina 7.5 mg/dL 215 pmol/L
Acido ascorbico 5.25 mg/dL 298 pmol/L
Biotina 4250 ng/mL 17.3 ymol/L
Dobesilato de calcio 6.00 mg/dL 144 pymol/L
Cefoxitina 660 mg/dL 15500 pmol/L
Ciclosporina 0.180 mg/dL 1.50 pmol/L
Doxiciclina 1.80 mg/dL 40.5 pmol/L
Famvir 0.25 mg/L 0.778 pmol/L
Ibuprofeno 21.9 mg/dL 1060 umol/L
Levodopa 0.750 mg/dL 38.0 pumol/L
Metildopa 2.25 mg/dL 107 pmol/L
Metronidazol 12.3 mg/dL 719 pmol/L
N-acetilcisteina 15.0 mg/dL 920 pmol/L
Fenilbutazona 32.1 mg/dL 1040 pmol/L
Rifampicina 4.8 mg/dL 58.3 umol/L
Heparina de sodio 330 unidades/dL N/A
Teofilina 6.00 mg/dL 333 pmol/L
Valaciclovir 3 mg/L 8.314 pymol/L

Otras enfermedades o condiciones de los especimenes

Se evalud el ensayo HSV-2 IgG para determinar las sustancias con
capacidad de interferir usando especimenes obtenidos de individuos
con enfermedades no relacionadas con HSV-2 IgG. Los
especimenes confirmados negativos con un método comparativo
(inmunotransferencia) se evaluaron con el ensayo HSV-2 IgG. En la
tabla siguiente se resumen los datos obtenidos.

IgG anti-VHS-2 Concordancia
Categoria ] Reactivo  No reactivo (%)
Autoanticuerpos anti-dsDNA 8 1 7 88
(cadena doble)
Anticuerpos antinucleares 6 0 6 100
Candida albicans 6 0 6 100
Chlamydia trachomatis 3 0 3 100
Citomegalovirus (IgG) 5 0 5 100
IgG elevada 5 0 5 100
IgM elevada 9 0 9 100
Virus de Epstein-Barr (IgG) 2 0 2 100
HAMA 8 0 8 100
IgG frente al virus de la hepatitis 4 0 4 100
A
IgG frente al virus de la hepatitis 5 0 5 100
B
IgG frente al virus de la hepatitis 3 0 3 100
C
IgG frente al virus del herpes 6 0 6 100
simple de tipo 1 (VHS-1)
1gG frente al virus del herpes 6 0 6 100
humano de tipo 6
1gG frente al virus del herpes 10 1 9 90
humano de tipo 8
IgG frente al virus de la 2 0 2 100
inmunodeficiencia humana
IgG frente al virus del papiloma 5 0 5 100
humano
Receptores de vacunas contra la 3 100
gripe
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IgG anti-vHS-2 Concordancia
Categoria n Reactivo  No reactivo (%)
Hiperinmunoglobulinemia 6 0 6 100
monoclonal
Mujeres multiparas (> 2 3 0 3 100
embarazos a término completo)
Mycoplasma pneumoniae 5 0 5 100
Neisseria gonorrhea 6 0 6 100
1gG frente al parvovirus B19 6 0 6 100
Mujeres embarazadas (todos los 6 0 6 100
trimestres)
FR 4 0 4 100
1gG frente al virus de la rubéola 6 0 6 100
Streptococcus 2 0 2 100
Toxoplasma gondii 7 0 7 100
Treponema pallidum 3 0 3 100
1gG frente al virus de la varicela 6 0 6 100
z0ster

Concordancia porcentual
Se realizé un estudio segun el protocolo EP12-A2 del CLSI."” Se
evalud la concordancia porcentual entre el ensayo HSV-2 IgG en
Alinity i y el ensayo HSV-2 IgG en ARCHITECT. Los resultados se
resumen en la tabla siguiente.

HSV-2 IgG en ARCHITECT
Reactivo No reactivo
HSV-2 1gG en Reactivo 101 0
Alinity i No reactivo 0 104

Concordancia (%) de los positivos = 100 % (101/101) IC del 95 %
(96 % - 100 %)

Concordancia (%) de los negativos = 100 % (104/104) IC del 95 %
(97 % - 100 %)

Se evalud la concordancia porcentual entre el ensayo HSV-2 IgG en
Alinity i y otro método comparativo (inmunotransferencia). Los
resultados se resumen en la tabla siguiente.

HSV-2 IgG en Método comparativo

Alinity i Positivos Dudosos Negativos
Reactivo 101 0 0

No reactivo 2 0 102

Concordancia (%) de los positivos = 98 % (101/103) IC del 95 %

(93 % - 100 %)

Concordancia (%) de los negativos = 100 % (102/102) IC del 95 %
(96 % - 100 %)

Concordancia con el panel de los CDC

El panel de rendimiento de los CDC se obtuvo de los Centros para
el control y la prevencion de enfermedades de EE. UU. (CDC) y se
proceso utilizando el ensayo HSV-2 IgG. El panel estaba compuesto
por 2 alicuotas de 50 muestras de suero con un estado desconocido
para el VHS-2 con un total de 100 muestras. Los resultados se
remitieron a los CDC para evaluar los datos.

El ensayo HSV-2 IgG demostré una concordancia total del 98 % para
muestras reactivas (30/30) y muestras no reactivas (68/70). Dos
alicuotas de una muestra fueron discordantes; los resultados fueron
reactivos con el ensayo HSV-2 IgG en Alinity i system y negativas
segun la interpretacion de los CDC.

Los resultados se presentan como un medio para transmitir mas
informacion sobre el rendimiento de este ensayo con un panel de
suero enmascarado y caracterizado. Esto no implica la
recomendacion del ensayo por parte de los CDC.
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Especificidad en prevalencia baja

Este estudio se realizé6 en ARCHITECT i System.

Se llevé a cabo un estudio para determinar la especificidad del
ensayo HSV-2 IgG en una poblacién de prevalencia baja analizando
139 especimenes de suero con 1 lote de reactivos HSV-2 IgG, 1 lote
de HSV-2 IgG Calibrator, 1 lote de HSV-2 IgG Controls y

1 instrumento. Cada espécimen se analiz6 con el ensayo HSV-2 IgG
y con un método comparativo (inmunotransferencia). El ensayo
HSV-2 1gG demostré una especificidad del 98 % (126/128) con un
intervalo de confianza (IC) del 95 %, entre el 94 % y el 100 %, segun
la puntuacién de Wilson.

Resultados clinicos

Este estudio se realizé6 en ARCHITECT i System.

Se llevé a cabo un estudio en varios centros para evaluar el
rendimiento clinico entre el ensayo HSV-2 IgG y un método
comparativo (inmunotransferencia), asi como para estimar la
sensibilidad y la especificidad. En el estudio clinico de HSV-2 IgG se
evaluaron 915 especimenes, entre los que se incluian especimenes
de individuos sexualmente activos y mujeres embarazadas. Hubo
29 resultados que no se tuvieron en cuenta para los cdlculos de
sensibilidad y especificidad debido a que fueron dudosos. Los
resultados de sensibilidad y especificidad se resumen en la tabla
siguiente.

Sensibilidad Especificidad Concordancia total
% IC del % IC del % IC del
Poblacion  (n/N)? 95 % (n/N)b 95 % (n/N)® 95 %
Individuos 99%  97-100%  99% 97 - 99% 99% 98 - 99%
sexual- (226/228) (365/370) (591/598)
mente
activos
Muijeres 95% 88-98%  100% 98-100%  99% 96 - 99%
gmbaraza- (79/83) (205/205) (284/288)
as
Total 98% 96 - 99% 99%  98-100%  99% 98 - 99%
(305/311) (570/575) (875/886)

a8 n/N = numero de resultados reactivos para HSV-2 IgG segun el
ensayo HSV-2 IgG y el método comparativo (resolucion de
discrepancias mediante Western blot para VHS) del numero total de
resultados reactivos segun el método comparativo (resolucion de
discrepancias mediante Western blot para VHS).

b n/N = nimero de resultados no reactivos para HSV-2 IgG segun el
ensayo HSV-2 IgG y el método comparativo (resolucion de
discrepancias mediante Western blot para VHS) del numero total de
resultados no reactivos segun el método comparativo (resolucién de
discrepancias mediante Western blot para VHS).

¢ n/N = numero de resultados (reactivos y no reactivos) para HSV-2
IgG segun el ensayo HSV-2 IgG y el método comparativo (resolucion
de discrepancias mediante Western blot para VHS) del numero total
de resultados reactivos y no reactivos segun el método comparativo
(resolucion de discrepancias mediante Western blot para VHS).
Valores predictivos

Los célculos se basan en una sensibilidad del 99 % y una
especificidad del 99 % para HSV-2 IgG en la poblacion sexualmente
activa y una sensibilidad del 95 % y una especificidad del 100 % en
la poblacién de mujeres embarazadas. La prevalencia de la infeccion
por el VHS-2 puede variar en funcion de la ubicacion geografica, la
edad, el sexo, el tipo de prueba utilizada, los procedimientos de
recogida y manejo de los especimenes, asi como de la historia
clinica del paciente. Los valores de prevalencia respecto a los
valores predictivos hipotéticos se resumen en la tabla siguiente.
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Individuos Mujeres embaraza-

Prevalencia Sexualmente activos das Poblacion total
(%) PPV (%) NPV (%) PPV (%) NPV (%) PPV (%) NPV (%)
90 100 93 100 70 100 85
80 100 97 100 84 100 93
70 99 98 100 90 100 96
60 99 99 100 93 99 97
50 99 99 100 95 99 98
40 98 99 100 97 99 99
30 97 100 100 98 98 99
25 96 100 100 98 97 99
20 95 100 100 99 97 100
15 93 100 100 99 95 100
10 89 100 100 99 93 100

5 79 100 100 100 86 100

PPV = Valor predictivo del resultado positivo
NPV = Valor predictivo del resultado negativo

1

10.
11,
12.
1.
14.
15.
16.

17.
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l Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

o Numero de lote
Numero de referencia

Numero de serie

Otros simbolos

ASSAY DILUENT Diluyente del ensayo

Conjugado

Contiene azida sddica. En
contacto con &cidos libera gases
muy toxicos.

Peligro: riesgo para la salud
reproductiva

Identifica los productos que se
deben usar conjuntamente
Inversiones completadas

CONTAINS: AZIDE

IEI LTSRNl 3=

[ DANGER: REPRODUCTIVE HAZARD |

[INVERSIONS PERFORMED |

Microparticulas

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Producido para Abbott por
Producto de Espafia
Advertencia: puede provocar una

reaccion alérgica.

Nota sobre el formato de las cifras:
Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:

10 000 especimenes).
Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).
Alinity, ARCHITECT y las marcas relacionadas son marcas
comerciales de Abbott. El resto de marcas comerciales esta a
nombre de sus propietarios.
Diagnostics Division C €
Finisklin Business Park
Sligo 0123

Ireland
+353-71-9171712

Abbott Ireland

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |
Biokit, S.A.

Av. Can Montcau 7
08186 Llica d’Amunt
Barcelona, Spain
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Asistencia técnica: pongase en contacto con su representante
local o busque la informacion de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Unién Europea: si mientras usa este dispositivo
tiene motivos para pensar que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades sanitarias
correspondientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede encontrar un
resumen sobre la seguridad y el funcionamiento de este producto.
Esta es la ubicacion de la informaciéon una vez disponible la base
de datos europea de productos sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el nimero UDI-DI indicado en el
embalaje exterior.

Revisado en noviembre de 2021.
©2021 Abbott Laboratories
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Alinity

HSV-2 IgG Calibrator

HSV-2 IgG
04W2101
H25122R01

Creado en junio de 2021.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

Para uso exclusivo por profesionales del laboratorio.

NOMBRE
HSV-2 1gG Calibrator (denominado también HSV-2 IgG Cal)

FINALIDAD DE USO

HSV-2 IgG Calibrator se utiliza para la calibracion del analizador
Alinity i system en la determinacion cualitativa de anticuerpos IgG
especificos frente al virus del herpes simple de tipo 2 (VHS-2) en
suero y plasma humanos.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo HSV-2 IgG y el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

CONTENIDO

contiene plasma humano positivo para IgG anti-VHS-2 en
tampon HEPES.

Conservantes: ProClin 950 y azida sédica.

S4W213

e El material de origen humano utilizado en el calibrador presenta
reactividad de anticuerpos IgG anti-VHS-2, pero no es reactivo
para el HBsAg, el RNA del VIH-1, el RNA del VHC, el DNA del
VHB, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni
anti-VHC.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

Calibrador Cantidad
1x3.0mL
MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

e 04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
(tapones de sustituciéon para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

No existe actualmente un método o material de referencia
reconocido internacionalmente para la estandarizacion. HSV-2 IgG
Calibrator mantiene trazabilidad con patrones de referencia internos.

PRECAUCIONES

.

e Para uso en diagndstico in vitro
.

Precauciones de seguridad

° & PRECAUCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
este producto, los especimenes humanos y todos los
consumibles contaminados con materiales posiblemente
infecciosos de acuerdo con las instrucciones especificadas en
la publicacion "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que contengan, que pudieran contener o que
estén contaminados con agentes infecciosos, se deben seguir
las practicas de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras
normativas regionales, nacionales e institucionales
equivalentes.’
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ADVERTENCIA |Contiene metilisotiazolona y azida sédica.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

EUH032 En contacto con &cidos libera gases muy téxicos.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea: consultar
a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
normativas locales.

Ajustese a las normativas locales sobre la eliminacién de productos
quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacion mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.corelaboratory.abbott o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

e Este producto es liquido y esta listo para su uso.

e Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 °C y 8 °C.

* Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO

e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Temperatura Tiempo maximo Instrucciones
de almacena- de almacena- adicionales de
miento miento almacenamiento
2a8°C Hasta la fecha

de caducidad

Sin abrir

Jor: Tun

eutico

o-DiPag 7 de 21

Abbott Laboratdfies Argentina
S.A.

) Abbott

Division Diagnosticos

2022-127171735-APN-INPMZANMAT



Temperatura Tiempo maximo Instrucciones

de almacena- de almacena- adicionales de

miento miento almacenamiento
Abierto 2a8°C Hasta la fecha Almacenar bien

de caducidad  cerrado con tapones

de sustitucion nuevos.

El sistema registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que pasa
el calibrador dentro del instrumento, fuera del almacenamiento
refrigerado. El sistema no permite utilizar el calibrador si se ha
excedido la estabilidad en uso. La estabilidad en uso maxima puede
consultarse en el informe de parametros del ensayo. Si desea mas
informacion sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mas informacion sobre la impresion de los parametros del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

e Los lotes del calibrador se pueden configurar utilizando el cédigo
de barras de la etiqueta de la caja del calibrador.

e Sidesea informacién sobre la configuracion de los datos del
calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 2.

e Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de los
calibradores en el instrumento, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una unica muestra de cada uno de los controles de
diferente concentracion para evaluar la calibracion del ensayo.
Asegurese de que los valores de los controles del ensayo se
encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables
especificados en las correspondientes instrucciones de uso de los
controles.

Si desea informacion sobre la peticion de controles, consulte el

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Una vez que la calibracion del ensayo haya sido aceptada y

almacenada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se

analicen muestras, excepto cuando:

e Se utiliza un equipo de reactivos con un nuimero de lote nuevo.

e Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos utilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
las instrucciones de uso del reactivo correspondiente.

e Silos limites de control de calidad determinados por métodos
estadisticos no estan disponibles, la frecuencia de calibracién no
debe superar los 30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una vez

realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas

importantes o tras la realizacion de procedimientos del Servicio

Técnico.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del

reactivo del ensayo y el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracion no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no cumplen
con los requisitos establecidos, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.
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Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

LR B=1

Producto sanitario para diagnéstico in
vitro
Numero de lote

'
1

0
Numero de referencia

Numero de serie

Otros simbolos
Calibrador 1

Numero de control

Contiene azida sddica. En contacto con
acidos libera gases muy toxicos.
Identifica los productos que se deben
usar conjuntamente

Producido para Abbott por

CONTAINS: AZIDE

E I@E 2 g

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Producto de Espafia

Solo para uso de médicos y personal
sanitario o solicitado por ellos
(unicamente aplicable a la clasificacion
en EE. UU.).

Advertencia: puede provocar una

reaccion alérgica.

Nota sobre el formato de las cifras:

Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:

10 000 especimenes).

Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

Alinity y las marcas relacionadas son marcas comerciales de Abbott.
El resto de marcas comerciales esta a nombre de sus propietarios.
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Abbott Ireland
Diagnostics Division

Finisklin Business Park

Ireland
+353-71-9171712

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |
Biokit, S.A.

Av. Can Montcau 7
08186 Llica d’Amunt
Barcelona, Spain

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pais en www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Unidn Europea: si mientras usa este dispositivo
tiene motivos para pensar que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades sanitarias correspon-
dientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede encontrar un
resumen sobre la seguridad y el funcionamiento de este producto.
Esta es la ubicacion de la informacion una vez disponible la base
de datos europea de productos sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el nimero UDI-DI indicado en el
embalaje exterior.

Creado en junio de 2021.
©2021 Abbott Laboratories
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Alinity

HSV-2 IgG Controls

HSV-2 IgG
04W2110
H25145R01

Creado en junio de 2021.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

Para uso exclusivo por profesionales del laboratorio.

NOMBRE
HSV-2 1gG Controls (denominados también HSV-2 IgG Ctrls)

FINALIDAD DE USO

HSV-2 1gG Controls se utilizan para la estimacion de la precision del
ensayo y la deteccion de las desviaciones analiticas sistematicas
del analizador Alinity i system en la determinacion cualitativa de
anticuerpos IgG especificos frente al virus del herpes simple de
tipo 2 (VHS-2) en suero y plasma humanos.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo HSV-2 IgG y el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

CONTENIDO

[conTROL[-] | [CONTROL[+] coniienen plasma humano positivo para
IgG anti-VHS-2 en tampén HEPES.

Conservantes: ProClin 950 y azida sédica.

Los controles presentan las concentraciones y los intervalos
esperados siguientes. Los intervalos pueden utilizarse para la
especificacion de los valores de cada uno de los controles en
Alinity i system.

C4w213

Precauciones de seguridad

° & PRECAUCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
este producto, los especimenes humanos y todos los
consumibles contaminados con materiales posiblemente
infecciosos de acuerdo con las instrucciones especificadas en
la publicacion "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que contengan, que pudieran contener o que
estén contaminados con agentes infecciosos, se deben seguir
las practicas de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras
normativas regionales, nacionales e institucionales
equivalentes.

e El material de origen humano utilizado en los controles presenta
reactividad de anticuerpos IgG anti-VHS-2, pero no es reactivo
para el HBsAg, el RNA del VIH-1, el RNA del VHC, el DNA del
VHB, ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni
anti-VHC.

HSV-2 IgG Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
|courngm.[-| y [CoNTROL[+] P P

Control Cantidad S/cO S/CO
1x8.0mL 0.30 0.00 - 0.68
[coNTROL[+] 1x8.0mL 3.00 1.86 - 4.14
NOTA: los intervalos de valores de los controles que figuran en las ADVERTENCIA | Contiene metilisotiazolona y azida sddica.
instrucciones de uso no son especificos para un lote sino que H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
representan el intervalo total de valores que se pueden generar a lo EUH032 En contacto con acidos libera gases muy toxicos.
largo de la vida del producto. Se recomienda que cada laboratorio Prevencion
establezca sus propias medias e intervalos de valores aceptables, P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.
que deben estar incluidos dentro de los intervalos especificados en p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
las instrucciones de uso. Las posibles fuentes de variacién incluyen: sacarse del lugar de trabajo.
e Calibracion e Lote de controles e Lote de reactivos P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
e Lote del e Instrumento Respuesta

calibrador P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con

abundante agua.

TRAZABILIDAD P333+P313 En caso de irritaciéon o erupcidn cutanea: consultar
No existe actualmente un método o material de referencia a un médico.
reconocido internacionalmente para la estandarizacion. Los P362+P364  |Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
controles HSV-2 IgG mantienen trazabilidad con patrones de de volver a usarlas.
referencia internos. Eliminacién
PRECAUCIONES P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
o normativas locales.
* Para uso en diagnastico in vitro Ajustese a las normativas locales sobre la eliminacion de productos
.
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quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacion méas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de segi
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Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web
www.corelaboratory.abbott o a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

e Este producto es liquido y esta listo para su uso.

e Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 °C y 8 °C.

e Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO

e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Temperatura Tiempo maximo Instrucciones
de almacena- de almacena- adicionales de
miento miento almacenamiento
Sin abrir 2a8°C Hasta la fecha
de caducidad
Abierto 2a8°C Hasta la fecha Almacenar bien
de caducidad  cerrado.
Almacenar en posicion
vertical.

Simbolos ISO 15223

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

e Para obtener los requisitos de volumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticalmente y dispense 4 gotas
del control negativo y 4 gotas del control positivo en cada copa
de muestras, en la posicién asignada.

e Sidesea mas informacién sobre la configuracion de los datos
del control, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 2.

e Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de los
controles en el instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 5.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si los
controles no cumplen con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
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US Government Printing Office; December 2009.

World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.

Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
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Consulte las instrucciones de uso
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g Fecha de caducidad

Control negativo

[CONTROL [ +] Control positivo

Producto sanitario para diagndstico in
vitro

Numero de lote

Numero de referencia
Otros simbolos

[en] Numero de control

Concentracién

Contiene azida sédica. En contacto con
acidos libera gases muy téxicos.

Identifica los productos que se deben
usar conjuntamente

[ProDUCED For ABBOTTBY|  Producido para Abbott por

Producto de Espafia

RANGE Intervalo de valores

Solo para uso de médicos y personal
sanitario o solicitado por ellos
(unicamente aplicable a la clasificacion
en EE. UU.).

Advertencia: puede provocar una

reaccion alérgica.

Nota sobre el formato de las cifras:

Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

Alinity y las marcas relacionadas son marcas comerciales de Abbott.
El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus propietarios.

C€

0123

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park

+353-71-9171712

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

08186 Llica d’Amunt
Barcelona, Spain

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacion de contacto para su
pais en www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Unién Europea: si mientras usa este dispositivo
tiene motivos para pensar que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades sanitarias
correspondientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede encontrar un
resumen sobre la seguridad y el funcionamiento de este producto.
Esta es la ubicacion de la informacion una vez disponible la base
de datos europea de productos sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el numero UDI-DI indicado en el
embalaje exterior.

Creado en junio de 2021.
©2021 Abbott Laboratories
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