PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

‘ 1) VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Reagent Pack

Sobreroétulo:

1 x Reagent Pack + 1 X GIOUCHE S8 ACEN « 1 X RAAEAZRcK + 1

undioder Typ 2 (antl HIV 1 und anti ey

D24 MV w 2. sar. | 080c2y (hep /EDTA) 2 udyciem sys. immunockag |

Reactive Ingredients

PACCHORO O M + 1 2estaw OSCTyNNkowy + 1 X Reakaf Pakets
For the semultaneous Quaktatve detecton of antbodes 10 Human immunodefioency Vieus hpes 1 andor 2 (ant-HIV-1 and ard-HIV.2)
Serm 8 pfasens (heparn and EDTA). using the VITROS Imsuncdiageostic and iniogtates Systems » Destinde au d0sa00 Qualiat simaland dos anticons drigés
Contre e virs e Timvunodificince humaine de types 1 eUou 2 (I VIH.1 et an-VIH.2) of fansgine 524 du VI dans fe séaum el fe phasma hamans (Mparre of
EOTA) avec s -,uma-mmm—u 8 BySbTes INtégrés VITROS. « Fior Gan semulianen quanttatvan Naches vom Antkormem googen HIV vom Typ 1

) und des HIV p24-Antigens in humanem Serum oder Plasma ( r'\lNl\n.m wd EDTA) nfww‘n\blmﬂﬁlm’(
und Infegrated Systemen « Per a ¢ muuw Qualtatva contemporanes 0l ANBCOMX CONtro 4
Plasa Um0 (6pana e EDTA) con | saten VITROS « D0 Mnocz wykyw |akoke. sraecweith p btz we. HIV 1ygu 1 VK ysu 2 (andy-HIV-11anty-H4V 2
zZinteg VITROS «
plarmannca (heparn, EDTA) MV 1 valveya 2 anthkonanmn (aet-HIV-1, ant-HIV-2) ve HV ::.‘l T el amank kel teagstee yCookhly

I3  www.orthoclinical.com VITR

Products
Immunodiagnostic R

HIV Combo
Reagent Pack

[REF| 684 2779
5555

and HIV p24 artigen in humen

THIV B T 00 2 (30MV-1 @ antV.2) & dellantigene M

VITROS Immunodagnostc ve Integrated Systems e, nsan serum ve

061
0228

Réactifs

100 coated wells (bictin-meuse ronocional at HIV 524, 0.3 ppiet. and bote
recombnant MV ansgera. 09025 poimi 1 6.2 i asssy reapent. 16.2 mL
conpugate reagent (HRP-recominant HIV antigens, 0 071-0 266 ugml. and HRP.

1122

(103555

W 2023-01-27

100 pusts revitus (antcoms monocional de sours ant-VIH 24 hés A s biotre
0.3 ng/md et antpines VIM recombnants couphés & de la Diotne. 0, 1025 el )
0.2 L do réace! de G0sage . 16.2 1L, e eact conpQUE (argines

o
mouse monocional ant-HIV 24 1 5t ) recombinants 9y VIH marguis & MR 0 021-0 206 gl of antcors 2°c 8 c (=]
monocional de scura ant Vi =
g9 Reagenti =
100 Boscrachtete Wels (Botn-gekoppetes. monokionaies Meus-anb+IV p24. 0.3 100 pozz rvest (a2-HIV 24 umano monoct @ opo con totna. 0.3 ol ¢ <

(01)10758750031
27¢

YOI und Biotinrekominants HIV-Antgens, 0, 1025 ppimd.). 6.2 mi

Testoagenz. 16.2 ML Korpugatreagenz (HRS. (ekcmbnante HIV-Arigees, 0.021-

0,266 ppiml_ und HRP-gekoppelies. monckionales Maus-anti-HIV 524, 15
)

Skladniki Reaktywne

Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoed Bridgena

“ CF35 5PZ, UK

Made in United Kingdom

antig. HIV ricomb. con biotina, 0,1025 upim | 6.2 mL & reag. di dos . 10.2 mL &
0. conug. (Mg HIV ricomb. con HRP, 0.021-0.266 pid. ¢ antHIV p2d
monodt d ratto marc. con MRP. 15 ppiml)

Reaktif

d] 2022-02-28

100 oplaszczonych mikiocek (Kempl Diotyna-myse Drzecew. MONok anty.

MIV 524, 0.3yl | Bictyna cehomd. antygen HIV, 0.1025 soinl). 6.2 md odez
16.2 mL odcz sprze2. (kompi HRP-rekom. antygen HIV, ,021-0.266 uymL

| HRP-myses proecw, monckd. onty-HV 524, 1.5 poml)

Caution: Do nct beae + Attontion: Ne pars congeer + Warnhinweis: Ncht ssirieren. + Attendione: e congelare

Dikkiat: Dendusmaywn

100 kaph kuy (Diote-fare monckional ant-HIV 124, 0,3 oimi. ve ben-
rekormbinant HIV arsjenien. 01025 yml ) 6.2 i st reakst. 16,2 ml konpgat

reakds (MRS rekombnant MIV antjenien. 0.021-0 206 yp/ml ve HRP tare c e
monckionsd ae-HIV £24, 1.5 pol)
0459
100
$ik SN 0003 .
Y Vitros is a trademark %
. v GEM. 1258 .
. Now Zaceraded «
e TSB/E12551000

( Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A. |
C.P: C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
IniAA -~ Autorizado por la ANMAT. Certificade N° PM-1127- 487

T 6842779 | VITROS HIV Combo Reagent Pack

1 A RO
6842779 LOTE D

A.
|OARS S S.
- amcﬁ del Carmen picheves

PrOS|d°m°

BIOARS S.A.
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‘ 2) VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Calibrator

Produces

[13] www.orthoclinical.com NI
Immunediagnossic

1 x HIV Combao Calibrator - 1 x Echantillon diétalonnage HIV Combo « 1 x HIV Combo-Kalibrator « 1 x calibratore HIV Comba « 1 kalibestor HIV Comba « 1 x HIV

Comba Kalibratdr = 1 x Lot Card + 1 x carte détalonnage de lol + 1 x Laskarte + 1 x scheda lotlo » 1 x karta kalibracji serii = 1 x Lot Kafibrasyon Karti « 1 x Protocol Card H IV Com bo

=1 x care de protocole - 1 x Protokollkarte - 1 x scheda protocollo - 1 x karta profokotu - 1 x Protokol Kart - 8 x calibrator bar code labeds - 8 x dtquettes & code-

barres pour échanilon d'étalonnage » 8 x Kalibrator-Barcodestietien » 8 x efichetie con codice a bame per calibraiore 8 x tykiet z kodem kraskowym kalirators « & ca I | bl"a tor

684 2780

For use in the calibration of the WVITROS Immunodiagnostic and Intsgrated Systams for the simultansous gualitative detection of antibodies to Human
Immunodeficiency Virus types 1 andfor 2 (anti-HIV-1 and anti-HIV-2) and HIV p24 anfigen in human serum and plasma (heparin and EDTA) « Destinés a l'étalonnage
des sysiémes d'immunodiagnostic et systémes intégrés VITROS pour le dosage gualitati simuliand des anticorps dingés contre le virus de limmunodéficience

humaine de types 1 etiou 2 (anti-VIH-1 et anti-ViH-2) et fantigéne p24 du VIH dans le sérum et le plasma humans (héparine at EDTA} « 2ur Yerwendung bei der X
Kalibrierung von WITROS Immunodisgnostie und Integrated Systermen fix den simultanen quantistiven Nachwes von Antiarpem gegen HIW vom Typ 1 undloder ~ o
Typ 2 (anti-HIV 1 und anti-HIV 2) und des HIV p24-Antigens in humanem Serum oder Plasma (mit Heparin und EDTA) = Da ublizzare nei sistemi VITROS per la 5 5 5 5 oo
rilevazione qual. conternp. degh anficorpi contro HIV tipi 1 ef0 2 (anti-HIV-1 @ anti-HIV-2) e dellfantigene HIV p24 in siero e plasma umano (eparina ed EDTA) » Do e
slosowania w kalibracyl sye. immunodiag. | zinteg, VITROS przeznaczonych do jednocz. wyknyw. jakode. przectwcial p. ludz. wir HIV typu 1 Vub typu 2 (anty-Hiv- O -
1tanty-HIV-2) oraz antygenu p24 HIV w hidzkiej surowicy i osoczu (hepanmaEDTA) « Insan serum ve plazmasenda (heparin, EOTA) HIV 1 velveya 2 anfikodannm E 2 [] 2 3 - 0 1 - 2 ? orn
{anti-HIVA, anii-HIV.2) ve HIV p2d anlijeninin egzamani kaiitatif lespib iin VITROS Immunodiagnossic ve Integraled Systems Grininin kalibrasyonunda kullanima [pryy
yoneliktr @
8ec Lo
Reactive Ingredients Reéactifs 200 -
anli-HIV-1 posilive human plasma in anti-HIV 1+2 negative human piasma, 20 ml plasma hurmain positil aux anticorps anti-VIF-1 dans un plasma humain négatil o
aux anbicorps anti-ViH 1 et 2, 2.0 mL o~
Ortho-Clinical Diagnostics T
Pencoed Bridgend
R CF35 5PZ, UK
“Ari-HIV-1-positress humanes Plasma in AnikHIV 1+2.negativem humanen Hiearres txman posi ariFIV-1 1 plasma Umans negatne anh Y 172, 2.0 Made in United Kingdam
Plasma, 2,0 mi. [IZDZz.ﬂE.aE
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler c E
ludzka surowica z przeciwciatami anty-HiV-1 w ludzkiej surowcy bez przeciwcial  anti-HIV 1+2 negatif insan plazmasinda ant-HIV-1 pozitif insan plazmas:, 2,0 mL
anty-HIV 142, 2,0mL 0450
Gaution: Gontaing human biood prosucts. treat as i capable of transmilting infection .m,m.o... Canfient des pracuits sanguns humains, SN 0003 »
menipuler comme g'ls Saient potentiellement porteurs dinfectiens - Ent Hananaben, als hannten Vitros is & frademark <
infekbis Emeger Obsrtragen werdzn. - Attenzione: Conbiene prodott di piasma uman. tranare came patenzialments it - Uwaga: Zawisra H
pochadne krwi ludzkiej, materiad ten nalezy Iraklowad jaka polencalnie zakazny + Dikkat: Insan kan Grinlen igerir, enfeksiyen bulagtirmbiirm gibi GEM. c256 3
Iglem yapin TS6EC255/100.0

Sobreroétulo:

i Importador: BIOARS S.A.[Estomba 961- C.A.B.A.
C.P:C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar

Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
i~ A -~ Autorizado por la ANMAT. Certificade N° PM-1127- 487

T~ 6842780 | VITROS HIV Combo Calibrator

OO i
6842780 LOTE DD.MM.AAAA

[//

A.

OAR S S. 1OARS S
-ci del Carmen picheves BIOARS s,AH
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‘ 3) VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Controls (Negative, Anti- HIV-1, Anti-HIV-2)

Products
13 www.orthoclinical.com VITRIO=S
Immunodiagnostic
3x HV ¢ negative [HIV ¢ 1), anti-HIV-1 [HIV ¢ 2], anti-HIV-2 controls [HIV ¢ 3] - 3 x échantiions de contréle VIH ¢ négatf [HIV ¢ 1], ant-VIH-1 [HIV ¢ 2], anti-VIH-2 [HIV
©3]+3 x HIV ¢ negstv [HIV ¢ 1], ant-HIV-1 [HIV ¢ 2], anti-HIV-2 Kontrollen [HIV ¢ 3] 3 x contralli HIV ¢ nagative [HIV ¢ 1], anti-HIV-1 [HIV ¢ 2], antiHIV-2 [HIV ¢ 3] - Hlv Com bo Controls

Prébii kontroine 3 x HIV ¢ ujemne [HIV ¢ 1], przeciwiko HIV-1 [HIV ¢ 2]. przeciwke HIV-2 [HIV € 3] =3 x HIV & negatf[HIV ¢ 1]. snti-HIV-1 [HIV & 2], snti-HIV-2

iontrobleri [HIV ¢ 3] Neg, Anti '1 3 Anti'z

For use in monitoring the performance of the VITROS Immunodiagnostic snd Inigrated Systams when used for the determination of stibadies to HIV types 1. andior
2 (anti-HIV-1 snd ant-HIV-2). » Ufliser lors du contrdle de performance des systémes inkégrés etdimmunodisgnostic VITROS utilisés pour is détermination des
anticoms contre les VIH types 1 et/ou 2 (anti-VIH-1 et antiVIH-2). « Zur Leistungsiberwachung der VITROS Immunodisgnostic und Integrated Sysieme beim Nachweis

von Anfikarpern gegen den HIV vom Typ 1 und/oder 2 (snti-HIV-1 und anti-HIV-2). + Per il monioraggio delle prestazioni dei Sistemi per immunodiagnostics e integrat E 691 2255
WITROS quande utilizzeti per Is daterminazions di anticorpi HIV Tipi 1@ 2 (anti-HIV-1 & anti-HIV-2). - Do monitorowania dzislsnia systeméw immunodiagnostycznych

zintegrowanych VITROS uzywanych do aznaczanis przeciweisl przeciwko HIV typu 1, iflub 2 (przeciwko HIV-1 i HIV-2). « HIV tip 1 vefveya 2 (ant-HIV-1 ve anti-HIV-2)

antikararinin Eyini igin kullaniidiginds VITROS Immunodiagnostic ve Integrated System performansini Zlemeye ybnefitir, 5555
W 2024-12-31

(01)10758750033133
(17)2412317(11) 231231
(1035555

° g™

Reactive Ingredients Réactifs 2ec j- 8°cC ;-
3 sats of VITROS HIV Combae Controls 1, 2 and 3 (human plasma with anti- 3 jeux déchanilions de contréle VITROS HIV Combo 1, 2et 3 (plasma humain
microtisl sgent. 4 mL) svec sgent sntimicrobien. 4 mL) . .

Ortho-Clinical Diagnostics

Pencoed Bridgend
Reagenzien Reagenti CF35 5PZ, UK
3 Sets mt VITROS HN Combo-Kontrollen 1, 2 und 3 (Humanpiasma mit 3 setdi Controlli VITROS HIV Combo 1, 2 & 3 (plasma umanc con agente Made in United Kingdom
antimikrobieliem Agens. 4 mL) antmicrobico. 4 mLy [|202 3-12-31
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler c E
3 zestawy probsk kontrolnych VITROS HIV Combo 1. 2 i3 (luczkie asocze 22 3 52t VITROS HIV Combo Kontrolieri 1, 2 ve 3 (snfimikrobiyal sisn igeren insan
srodiiem bakieriobjezym, 4 mL) plazmasi. 4 mL) 0459
Caution: Contsins human blood products, trest a5 f capable of transmiting infection. = Attention: Cortient des produts sanguins humains, . :::: SN 0003 1 %
menipuler comme +'ils étsient potentisiement portewrs d infections. - Warnhinweis: Enthét sus Blut vom Menschen gewonnene Produkte. Als b Vitrosis a frademark :
potanziell infek§ss handnaben. - Attenzione: Contiens prodots di plssms umano, trattsre coms potenzisiments infetivo. - Uwaga: Zswiers GEM. 5255 H
pochodne knwi ludzkiej material ten nalezy rakiowsc jako powenciainie zakazny. « Dikkat: Insan kan Grinken igerir, enfeksiyon bulastirebilimis gibi y
islem yspin TS56/JES255/100

Sobreroétulo:

i Importador: BIOARS S.A.| Estomba 961 - CA.B.A. |
C.P: C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

IniAA £~ Autorizado por la ANMAT. Certificade N° PM-1127- 487
NIINNAT = 6912255 | VITROS HIV Combo Controls (Negative, Anti- HIV-1, Anti-HIV-2)

0 R
6912255 LOTE DD.MM.AAAA

f

A.

‘OARS S. : -1 VARS R y
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‘ 4) VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen)

Products
CI3d  www.orthoclinical.com VITRIS
Immunodiagnestic
8% HV ¢ HIV p24 artigen control [HIV ¢ 5] - 3 x échantillons de contrdie d ntigéne p24 du VIH o VIH [HIV ¢ 5]- 9x HIV ¢ HIV-p24-Antigen Kontrolie [HIV ¢ 5] 8
controli antigenici HIV © HIV p24 [HIV © 5] - 2 x prébki kentrolne sntygenu HIV ¢ HIV 524 [HIV e 5] - 3 x HIV ¢ HIV 524 antieni kontroid [HIV ¢ 5] HI v Com bo Control
For usein manitoring the parformance of the VITROS Immunodisgnastic and Integrated Systems when used for the determination of HIV p24 sntigen. - Utiiser lors du .
contrle de performance des systdmes intégrés el dimmunodisgnostic VITROS utilisés pour ks détermination de l'antigéne p24 du VIH - Zur Leistungs lberwschung 24 Antl en
der VITROS Immunodisgnostic und Integrsted Systeme beim Nachwais des HIV-p24-Antigens. - Ds utiizzare per il monibraggio delie prestszioni dei Sistem per p g
immunodisgnostica & integrati VITROS quando usati per la determinazions deilantigene HIV p24. - Do moniorowanis dzialsnis systeméw immunodisgnostycznych
zintegrowsnych VITROS uzywsnych do aznaczsnis przeciwcisl przeciwko antygenowi HIV p24. « HIV p24 sntieninin tayini ign kullanidiginds VITROS
e o e e 691 2257
am
TN
5555 nh
M
o~n
cn
o
@ 2024-12-31 ¢
I~ A
@~
. Amo
- 2 Do C [
Reactive Ingredients Réactifs b 2%
8 vials of VITROS HNV Combe Control § (human plasma with ant-microbial sgent, 3 flacons d'échantilon de contrdle VITROS HIV Combo 5 (plasma humsin svec . :
1.2 mL) agent sntimicrabien, 1.2 ml) i i o~
Ortho-Chinical Diagnostics -
Pencoed Bridgend
Reagenzien Reagenti CFe 5PZ K
S Fllschchen mit VITROS HV Combo-Kontrobe 5 (Humanpiasma mit 3 faconi di controll VITROS HIV Combo 5 (plasma umana con agente Made in United Kingdom
sntimicrobiellem Agens, 1,2 mL) antimicrobico, 1.2 mL) 92023_12_ 31
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler c E
9 fiokek probek kontrolych VITROS HIV Combo 5 (ludziie osocze zesrodkiem 9 fiskon VITROS HIV Combo Kontrold 5 (snimikrobiyal sisn igeren insen plazmssi.
bakterobojezym, 1,2 mL) 1.2mL) 0459
Caution: Contains human blood products, trest as if capable of transmiting infection. - Attention: Contient des prodults sanguins humaing, ’ :’Q sN 0003 -
ai i infection: It aus Blut vor wonnene Produkte Als L Vilros is a frademerk
hsben. - i rodot di p come poter: vo. » Uwaga: Zawiera . GEM. 5255 H
pochodne knwi ludzkiej: material ten na! owsc jako potenciain Dikkat: Inssn kan G enfeksiyon bulastirsbilimis gibi .
\\ i=lem yapin T56/JE5255/100

Sobreroétulo:

i Importador: BIOARS S.A.| Estomba 961 - C.AB.A. |
C.P:C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar

Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Biogquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
IniAaA ~~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N° PM-1127- 487
NSNS 26912257 | VITROS HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen)

0 A
| 6312257 LOTE DD.MM.AAAA

S
L[

‘ -~

\
RS S.A. -
. B‘gfoarmon picheves SIOARS &3l .
e - 210Q. CLAUDIA ETCHEVES
DIRECTOR TECNICO
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‘ 5) VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 group O)

C13 wwworthoclinical.com VITRIE
Immunodiagnestiz
3 HIV o ar-HIV-1 gr9up O conbol 41V 4] 3.1 dcharilon de orire VIK G a1 groupe O [HIV < 4 -3 x HIV o ans#V-1 Gruppe O Konisle [HIV 4] 3x
Vo presso - 4-3:H T are Do a1 4 HIV Combo Control
or use in ing & v stic 8 i anti an .
ms'\edeﬁ,:ne |g oupe O (antiVIH-1gO). - Zu Antl'HIV'1 go
985 den humanan immnicT ke
REF| 691 2259
). - 'y
niedebory wu 0 I Vatmazi VeGsi g 1 grap O (sl V-1 -
Immunodisgnestic ve Integrated Sysiem perormansin iziemeye yonekktir. P44
5555 nn
W~
San
Zn
W 2024-12-31 273
Raoiy
Be A
. nmo
) ) . 8ec ‘o LT
Reactive Ingredients Reéactifs 2ec § c3
3 visis of VITROS HN Combo Control 4 (numan plasma with snt-microbisl agent, 3 fiacons d échantilon de contrdle VITROS HIV Combo & (plasma humain sve oo
4mL) agent antmicrobien, 4 mL) Ortho-Clii | D osti o~
10-Chnical Diagn ICS ~ :
Pencoed Bridgend
CF35 5PZ, UK
3 Flaschohen mit VITROS HIV Comba-Kontrobe 4 (Humanplasma mit 3 fiaconi di controll VITROS HIV Combo 4 (plasma umana con sgente Made in United Kingdarr
antimikrobielem Agens. 4 mL) antimicrobico, 4 mL) 2023-12-31
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler c €
3 fiolki prébek kontralnych VITROS HIV Combo 4 (ludzioe osooze ze srodkiem 3 fiakon VITROS HIV Combo Korirold 4 (anfmikrobiyal sjsn iperen insen plazmasi,
bakteriobdjezym, 4 mL) sml) 0459
Caution: Contsins human biood praducts, \ml:nlﬂunnnboﬂunw\wr\g infaction. - Atlention: Contient des produ ues sangu wing. humains, e sN 0003 1
manip Vils étaient potentiellement porteurs d'infections. - Warnhinweis: Enthalt aus Blut vom Mensche: e Produkte Als. '*..{ Vitros is a trademark .
potenz: andhsben. - Attenzions: Contiens proda! 1:: p\ smis umsno, trettsre come potenzisimente infs v.-U-ﬁw Zawiera - GEM. 5255 H
pochodne knwi ludzkiej: material ten nakezy Fakiowsc jsko polenciainie zakazny. - Dikkat: Insan kan Grinled igarir, enfeksiyon bulastrabiliis gibi g
e TS6/JE5265/100

Sobrerétulo:

i Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A. |
C.P:C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
IniA A 7~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N° PM-1127- 487
N/ INSNAL = 6012259 | VITROS HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 group 0)

L
6912259 LOTE D

{\\ L\

BIOARS S

g10Q. CLAUDIA ETCHL\/;_\
D‘R‘:CTOQ TECNICO

IF-2026-62599816-APN-INPMZANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

‘ 1) VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Reagent Pack

Embalaje de aluminio del reactivo

100 Coated Wells

Products

Immunodiagnostic

HIV Combo Reagent Pack

i\

NVI'TRHIO=

8°C
2°C

oduct

NVITH

Immunodiagnostic

HIV Combo Reagent Pack

[LoT] 9999

L oYYyy-mm-pp

A

°C

-

2°C

9999

TO04/GEM1255FP/100.0

2 YYYY-MM-DD

SN 0000

sN 0000
Ortho-Clinical Diagnostics UK

Ortho-Clinical Diagnostics UK
TO6/LGEM1255RP/100.0

I ™
08699990000

‘ 2) VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Calibrator

1 Vial de Calibrador

\/ITQ

Immunodiagnostic

HIV Combo
Calibrator

Ji

Ortho-Clinical Dlagnostlcs UK

<
=)

Froduc: L

9999
YYY—HH—DD

5/G1 255CL1/100.0

2B

0000

00001464

'

{ -~
\

BIOARGES 402662509616 AP INEM#ANMAT
aticia dg\ sidente B10Q. CLAUDIA ETCHEVES
DIRECTOR TECNICO
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‘ 3) VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Controls (Negative, Anti- HIV-1, Anti-HIV-2)

Control 1 (3 viales)

Control 2 (3 viales)

Control 3 (3 viales)

[or] 5555 1
W 2024-12-31

....... . ) asse
NI el s-c P
HIV Negallve Contro\ v

T54/G25255C1/100 SN 0003 Onho-c\nlulolwnon\ceuk

VITRIS ™

anti-HIV-1 Positive j %
Control

[or] 5555

W 2024-12-31 @

T54/G25255C2/100 SN 0003 orthoLlinical Diagnostics UK

VIT RIS
anti-HIV-2 Fositive
Control

[©r] 5555
W 2024-12-31
7546252553100 SN 0003 ortho-LClinical Diagnostics UK
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VITRIOTS: No destinado para su uso en Canada

INSTRUCCIONES DE USO

HIV c

VITROS Immunodiagnostic Products e
HIV Combo Reagent Pack 0842779
VITROS Immunodiagnostic Products 684 2780

HIV Combo Calibrator

Aplicacién

Para uso diagnostico /n vitro exclusivamente.

VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Reagent Pack

Para la deteccion cualitativa simultanea de anticuerpos frente al virus de la inmunodeficiencia humana de tipos 1, incluido
el grupo My O, y/o 2 (anti-VIH-1 y anti-VIH-2) y antigeno p24 de VIH en suero y plasma (heparina y EDTA) humanos en
adultos, embarazadas, adolescentes y nifios, mediante los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los
VITROS 5600/XT 7600 Integrated System.

Los resultados de la prueba VITROS HIV Combo, junto con otras pruebas serolégicas e informacion clinica, se pueden
utilizar como ayuda para el diagnostico de infeccion por VIH-1 y/o VIH-2 en personas con alto o bajo riesgo de infeccion
por VIH y como prueba de screening para la deteccion de VIH-1 y/o VIH-2 en donantes de sangre.

VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Calibrator

Para la calibracion de los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los VITROS 5600/XT 7600 Integrated
System para la deteccion cualitativa simultanea de anticuerpos frente al virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1,
incluidos los grupos M y O, y/o 2 (anti-VIH 1y anti-VIH 2) y el antigeno p24 del VIH en suero y plasma (heparina y EDTA)
humanos en adultos, embarazadas, adolescentes y nifios.

Resumen y explicacion

El sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) lo causan al menos dos tipos de virus de la inmunodeficiencia humana,
denominados VIH-1y VIH-2. La prueba VITROS HIV Combo utiliza 3 antigenos recombinantes derivados del envelope del
VIH-1 (env 13), del envelope del VIH-1 grupo O (env 70-3) y del envelope del VIH-2 (env 31). Estos antigenos detectan
anticuerpos contra el VIH-1 y anticuerpos contra el VIH-2 en la misma prueba. La utilizacién de estos antigenos
recombinantes mejora la especificidad de la prueba, evitando las reacciones no especificas debidas a la reactividad
cruzada con las proteinas celulares humanas presentes en los lisados de células. La prueba VITROS HIV Combo también
utiliza anticuerpos frente al antigeno p24 de VIH para activar la deteccion del antigeno p24 de VIH que puede estar
presente en seroconversion temprana antes de la aparicion de respuesta de anticuerpos que permite el diagndstico precoz
de infeccion por VIH.

Principios del procedimiento

Version 9.1

Se utiliza una técnica inmunométrica, que implica una reaccion en dos etapas. En la primera etapa, el anticuerpo o
antigeno del VIH presente en la muestra se fija al antigeno recombinante del VIH biotinilado o anticuerpo biotinilado con el
que estan recubiertos los pocillos de estreptavidina. La muestra no fijada se elimina mediante lavados. En la segunda
etapa, se afiaden al reactivo de conjugado anticuerpos y antigenos recombinantes del VIH marcados con peroxidasa de
rabano (HRP). El conjugado se fija especificamente a cualquier anti-VIH-1 o anti-VIH-2 (IgG e IgM) humano o antigeno
del VIH capturado sobre los pocillos en la primera etapa. El conjugado no fijado se elimina mediante lavados.

El conjugado de HRP fijado se mide mediante reaccion luminiscente. ' Se afade a los pocillos un reactivo que contiene
sustratos lumindgenos (un derivado de luminol y una sal peracida) y un agente de transferencia de electrones. La HRP en
el conjugado fijado cataliza la oxidacion del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de electrones
(una acetanilida sustituida) incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emision. El sistema lee las sefales
luminosas. La cantidad de conjugado de HRP fijado es indicativa de la cantidad de anticuerpo anti-VIH y/o antigeno p24
presente.

Tiempo de Tiempo hasta el Temperatura de la | Volumen de la gota
| Tipo. de ensayo Sistema” incubacién primer resultado prueba de muestra
| Inmunoénsayo / Eg(;/()E():(I?7gggo 37 minutos 48 minutos 37°C 70 pL

Ctos y sistemas se comercializan en todos los paises.

BIOARS S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

Advertencias y precauciones

Esquema de la reaccion
Pocillo recubierto
de estreptavidina

Anti-VIH
biotinilado (p24)

Antigeno p24 del VIH

Antigeno
recombinante
biotinilado Env 13

Anti-VIH marcado
con peroxidasa de
rabano (HRP) (p24)

Muestra anti-VIH-1

Antigeno
recombinante
biotinilado Env 31

Antigeno
recombinante
Env 13 marcado
con HRP

Muestra anti-VIH-2

Antigeno
recombinante
biotinilado Env 70-3

Antigeno
recombinante
Env 31 marcado
con HRP

Muestra anti-VIH-1
grupo O

Antigeno
recombinante

Env 70-3 marcado
con HRP

Reactivo de sefial
con potenciador

I

Luminiscencia

™\

Advertencias y precauciones

/
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ADVERTENCIA:

.d-""ﬂ-;.ﬂ:
/

Material potencialmente infeccioso

Se debe ftratar como si pudiese transmitir agentes infecciosos.

Manipule el material de origen humano con precaucion. Todas las muestras se
consideran potencialmente infecciosas. Ninguna mefodologia de /a prueba ofrece
plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, virus de la hepatitis C
(VHC), virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) o de cualquier ofro agente
infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los desechos sdlidos y liquidos de
las muestras y los componentes de prueba de acuerdo con los procedimientos
definidos en las directrices o los reglamentos nacionales aplicables sobre
seguridad de productos con riesgo biolégico (p. ej., documento M29 del CLSI). 2

EI/ VITROS HIV Combo Calibrator contiene:

Plasma negativo para los anticuerpos anti-VIH obtenido de donantes en los que se
realizaron analisis individualmente y que dieron negativo para el antigeno de
superficie de la hepatitis B y los anticuerpos frente al virus de la hepatitis C (VHC)
y el VIH, usando los métodos aprobados (inmunoensayos enzimaticos).

BIOARS 3.A.

i{uﬁcia del Carmen Bichevés
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El plasma positivo para los anticuerpos anti-VIH ha sido tratado a fin de reducir la
concentracion de virus pofencialmente infecciosos. Sin embargo, como ninguna
mefodologia de prueba puede descartar el riesgo de infeccion, debe manipularse

como si pudijera transmitir infecciones. /
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INSTRUCCIONES DE USO HIVc

Reactivos

ADVERTENCIA: Contiene mezcla de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-
isotiazolona (CAS 55965-84-9)°

El reactivo del ensayo VITROS HIV Combo y el reactivo de conjugado VITROS
HIV Combo contienen mezcla al 0,03% de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con
2-metil-3(2H)-isotiazolona, respectivamente. H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel. H319: Provoca immitacion ocular grave. H411: Toxico para los
organismos acuaticos, con efecfos nocivos duraderos. P261: Evitar respirar e/
polvo/el humo/el gas/el nebulizado/los vapores/el aerosol. P273: Evitar su
liberacion al medioambiente. P280: Llevar guantes de profeccion y proteccion
ocular. P333 + P313: En caso de irnitacion o erupcion cutanea: consultar a un
médjco. P337 + P313: Si persiste la irritacion ocular: consultar a un médico. P391:
Recoger el vertido.

ADVERTENCIA ADVERTENCIA

¥

ADVERTENCIA: Contiene 2-metil-3-isotiazolona (CAS 2682-20-4)?

El calibrador VITROS HIV Combo Calibrator confiene 0,095% de 2-metil-3-
isotiazolona. H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. P261: Evitar
respirar el polvo/el humo/el gas/el nebulizado/los vapores/el aerosol. P280: Llevar
guantes de proteccion. P333 + P313: En caso de imitacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico. P362 + P364: Quitarse las prendas contaminadas y
lavarias antes de volver a usarlas. P501: Eliminar el contenido/el recipiente en una
planta de eliminacion de residuos aprobada.

Consulfe las fichas de datos de seguridad y la informacion de contacto de Ortho en
www. Orthoclinicaldiagnostics.com.

ADVERTENCIA

Reactivos

Contenido del kit de reactivos
1 kit de reactivos que contiene:

» 100 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 23 ng de biotina/pocillo) (antigeno p24 anti-VIH monoclonal
de ratén con biotina, 0,3 pg/mL, y antigeno del VIH recombinante con biotina, 0,1025 pg/mL).

* 6,2 mL de reactivo del ensayo (en tampon con gammaglobulina bovina, albumina sérica bovina y un agente
antimicrobiano).

* 16,2 mL de reactivo de conjugado (antigenos recombinantes del VIH marcados con HRP, 0,021-0,266 pg/mL y p24
anti-VIH monoclonal de raton marcado con HRP, 1,5 pg/mL) en tampén con suero de cabra, albumina sérica bovina y
un agente antimicrobiano

Manipulacién del kit de reactivo
/,,--W‘-EI kit de reactivos se suministra listo para su uso.

o +  HI kit de regctivos contiene reactivos liquidos homogéneos que no reqweren agitacion ni mezclado antes de /
argarl dl sistema.

[ A
e
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Immunodiagnostic

HIV ¢ INSTRUCCIONES DE USO

Reactivos

» Como ocurre con todas las soluciones para inmunoensayo basadas en proteinas, una manipulacion inadecuada del kit
de reactivos puede dar lugar a la formacién de espuma en la superficie del reactivo. Evite agitarlo, ya que podria
provocar la aparicion de espuma o la formacién de burbujas.

— Silos kits de reactivos se caen o se agitan, pueden producirse pequefias cantidades de espuma fina que el sistema
podria no detectar.

— Los kits de reactivos que contienen espuma fina que no detecta el sistema pueden dar lugar a una desviacién
negativa.

— Sise ve en la necesidad de utilizar un kit de reactivos que se haya caido o agitado sin poder esperar a que se
estabilice, debera verificar su rendimiento procesando, por duplicado, muestras para control de calidad con niveles
altos y bajos después de cargar el kit en el sistema.

Conservacion y preparacion del kit de reactivo

Reactivo Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido <12 semanas
Abierto Refrigerado 2-8°C <12 semanas

+ EI'VITROS HIV Combo Reagent Pack se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando
se conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

* No congele los kits de reactivos sin abrir.
» Cargue los kits de reactivos directamente de la nevera para reducir al minimo la condensacion.

» Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacién de kit de reactivos sellado
que contenga desecante seco.

Contenido del calibrador

* 1 VITROS HIV Combo Calibrator (plasma humano positivo para anti-VIH-1 en plasma humano negativo para anti-VIH
142, 2,0 mL) con agente antimicrobiano

* Tarjeta de calibracion de lote
* Tarjeta de protocolo
+ 8 etiquetas de codigo de barras para calibradores

Manipulacién del calibrador

» Utilicelo unicamente con kits de reactivos del mismo nimero de lote. Mezcle cuidadosamente las muestras por inversion
y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para un
minimo de 6 determinaciones de cada calibrador.

* Manipule los calibradores en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacion. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo de los calibradores en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.

* Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlos a una temperatura de 2-8 °C o cargue solamente el
volumen suficiente para una Unica determinacion.

Conservacion y preparacion del calibrador

Calibrador Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C fecha de caducidad
Abierto Refrigerado 2-8°C <13 semanas
Abierto Congelado <-20°C <13 semanas

+ EIVITROS HIV Combo Calibrator se suministra listo para su uso.

+ EI'VITROS HIV Combo Calibrator se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando se
conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

» El calibrador abierto se puede conservar congelado (utilizando un Unico ciclo de congelacién-descongelacion).

* La prueba VITROS HIV Combo utiliza 80 pL de calibrador para cada determinacion. EI VITROS HIV Combo Calibrator
puede utilizarse directamente en el sistema de inmunodiagnéstico VITROS y en VITROS Integrated System. También
puede transferirse una alicuota de cada calibrador a un recipiente de muestra (teniendo en cuenta el volumen de
llenado minimo del recipiente), que puede identificarse con las etiquetas de cddigos de barras que se incluyen en el kit.
Encontrara informacién detallada sobre los requisitos de volumen de llenado minimo de las copas y recipientes de

-~~~ muestras en las instrucciones de funcionamiento del sistema.

#/"J . ?EI VITRO, I;,lIV Combo Calibrator se procesa automaticamente por duplicado.
/,
/ pan
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INSTRUCCIONES DE USO HIVc

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Preparacién del paciente
No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

Muestras recomendadas
* Suero
*  Tubo separador de suero (SST)
* Tubo separador de plasma (PST)
* Plasma con heparina de litio
* Plasma con heparina sodica
* Plasma en EDTA de potasio
» Plasma con citrato sodico
+  Acido citrico-citrato-dextrosa (ACD)
» Citrato-fosfato-dextrosa (CPD)
» Citrato-fosfato-dextrosa-adenina (CPDA-1)

Nota: Los liquidos anticoagulantes con citrato probados (plasma con citrato sédico, ACD,
CPD y CPDA-1) no tienen ningun efecto clinicamente significativo en muestras
negativas. Sin embargo, las muestras reactivas a VIH mostraran valores limite/de
sefal proporcionalmente mas bajos debido a la dilucién en liquido anticoagulante.
Los altos resultados negativos (0,70-0,99) obtenidos en muestras recogidas con
estos anticoagulantes se deben interpretar apropiadamente. Puede que se
necesiten pruebas suplementarias.

Muestras no recomendadas
No utilice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afectar a los resultados de la prueba.

Precauciones especiales

IMPORTANTE: Se ha descrito que determinados dispositivos de recogida de muestras afectan a
otras pruebas y analitos. ¢ Debido a la variedad de dispositivos comercializados
para la recogida de muestras, Ortho Clinical Diagnostics no puede proporcionar
una declaracion final acerca del rendimiento de sus reactivos con cada uno de
estos dispositivos. Confirme que sus dispositivos de recogida sean compatibles
con esta prueba.

Obtencién y preparacion de las muestras
* Recoja las muestras utilizando procedimientos estandar. 5 ©

+ Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. De lo contrario, puede obtenerse un
resultado erréneo.

* Mezcle concienzudamente las muestras por inversion y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de
Su Uso.

* Laprueba VITROS HIV Combo utiliza 80 pL de muestra para cada determinacién. Esto no tiene en cuenta el volumen
de llenado minimo del envase elegido para la muestra. Encontrara informacion detallada sobre los requisitos de
volumen de llenado minimo de las copas y recipientes de muestras en las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Manipulacién y condiciones de almacenamiento
* Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacion.
» Para evitar la evaporacion, limite el tiempo que las muestras estan cargadas en el sistema antes de analizarlas.
Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.
» Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlas a 2-8 °C o cargue el volumen suficiente para una
unica determinacién.
_=—Las muestras de suero, plasma con heparina de litio y plasma en EDTA de potasio pueden conservarse hasta 24 horas
- a}temperatura ambiente (hasta 30 °C) o 7 dias a 2-8 °C.
Las muestras de SST, PST, plasma con heparina sédica, plasma con citra_lto sédico, ACD, CPD y CPDA-1 pugden
%E,ifﬁ{_’r) a 24 horas a temperatura ambiente (hasta 30 °C).
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Immunodiagnostic

HIV ¢ INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento del ensayo

» Las muestras que no se analicen en el intervalo de tiempo indicado anteriormente deberan conservarse a -20 °C y estan
sujetas a un maximo de cinco ciclos de congelacion y descongelacion.

IMPORTANTE: Mezcle cuidadosamente las muestras descongeladas por varias inversiones o por
VOrtex y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso.

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
* VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Reagent Pack
* VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Calibrator

Materiales necesarios no suministrados
* Reactivo de sefial VITROS Immunodiagnostic Products
» Solucién de lavado universal VITROS Immunodiagnostic Products
* Materiales de control de calidad
* VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante

Instrucciones de funcionamiento
Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestiéon de los reactivos y garantizar que haya suficiente reactivo de
sefal VITROS, solucién de lavado universal VITROS vy lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo planificado.
Cuando vaya a realizar paneles de pruebas sobre una Unica muestra, compruebe que el volumen de la muestra es
suficiente para el numero de pruebas que haya solicitado.
Para obtener informacion detallada, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente dafado.

Nombre predeterminado de la prueba
El nombre predeterminado de la prueba que aparecera en los informes del paciente es HIV Combo. El nombre corto
predeterminado que aparecera en los menus de seleccion de la prueba y en los informes de laboratorio es HIV c. Estos
nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener informacion detallada, consulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema.

Calibracion

Procedimiento de calibracién

+ La calibracién es especifica de cada lote. Los kits de reactivos y los calibradores estan vinculados por un numero de
lote. Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibracion.

+ Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibracién maestra realizando pruebas multiples en varios
sistemas. Mediante este procedimiento se determina un parametro especifico del lote [a] que vincula la sefial del punto
de corte (valor limite) a la sefal del calibrador.

Valor limite = (a x sefial del Cal 1)

» Asegurese de que se encuentre disponible en el sistema la calibracién maestra para cada lote nuevo de reactivos.

» Procese el calibrador de la misma manera que las muestras. Cargue suficiente cantidad para la determinacion
duplicada automatica. La calibracion no tiene que programarse si se utilizan etiquetas de cédigos de barras; la
calibracion se iniciara automaticamente.

» Al procesar el calibrador, la validez de la calibracion se comprueba frente a parametros de calidad que comparan la
sefal realmente obtenida del calibrador con la sefal esperada. Si la calibracion es aceptable, se calcula el valor limite y
se almacena para su uso con cualquier kit de reactivos de ese lote.

* Lacalidad de la calibracion no se puede describir completamente mediante un Unico parametro. Para determinar la
validez de la calibracién, se debe utilizar el informe de calibracién junto con los valores de control aceptables.

» Es necesario realizar una nueva calibracién después de un intervalo predeterminado de calibracion o cuando se carga
un lote de reactivos diferente.

_+—10s resultados de la calibracion se evallan frente a un rango de pardmetros de calidad. Si algun parametro de calidad

f/*’“" detinido no cumple los requisitos exigidos, esta informacién quedara codificada en el informe de calibracién. Para
//"’ copocer las gtciones que se deben realizar tras una calibracion fallida, consulte las instrucciones de funciona}n‘lento del
o siptemag el { y
| ﬁi""") | B2 08 BI#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO HIVc

Control de calidad

Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener informacién detallada acerca del proceso de
calibracion.

Cuando calibrar
» Calibre cuando cambie el lote del calibrador y el kit de reactivo.
» Calibre cada 28 dias.
» Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparacién.
» Silos resultados de control de calidad estan repetidamente fuera del rango aceptable.
Para obtener mas informacién acerca de cuando calibrar, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

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

Modelo de calibracion
Los resultados se calculan como una sefial normalizada, respecto a un valor limite. Durante el proceso de calibracion, se
utiliza un parametro especifico de lote para determinar un valor limite almacenado valido para el sistema de
inmunodiagndstico VITROS y VITROS Integrated Systems.

Control de calidad

Seleccion de materiales de control de calidad
Pueden utilizarse controles externos segun la normativa estatal, local o las organizaciones de acreditacion, segun
corresponda.
Con el sistema de inmunodiagnoéstico VITROS y VITROS Integrated System, se recomienda el uso de controles que
contengan niveles adecuados de anti-VIH-1, anti-VIH-2, anti-VIH-1 grupo O y antigeno p24 del VIH.
Debera evaluarse la compatibilidad de los liquidos de control comerciales con esta prueba antes de usarlos para el control
de calidad.

Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos de VIH Ag/Ab si contienen
concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiologicos, o se alejan en algun otro modo
de una verdadera matriz de muestra humana.

Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los materiales de control de
calidad que se utilicen con la prueba VITROS HIV Combo.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad
* Las buenas practicas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la prueba.
» Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clinico.
» Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:
— Tras realizar una calibracion.
— De acuerdo con las normativas locales o al menos una vez cada dia que se realice la prueba.
— Tras realizar los procedimientos de mantenimiento especificados.

Si los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso mas frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos.
* Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestras de pacientes.

» Silos resultados del control estan fuera del rango aceptable, investigue la causa antes de decidir si se va a informar o
no de los resultados del paciente.

*  Consulte las directrices publicadas para obtener recomendaciones generales sobre el control de calidad.”
Para obtener mas informacioén, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Preparacién y almacenamiento de materiales de control de calidad
Consulte en la documentacion del fabricante del producto la informacion relativa a la preparacion, la conservacion y la

estabilidad.
Resultados,
3/ Log sistemastie jnmunodiagnostico VITROS y los VITROS Integrated Systems calculan automaticamente los resultados.
¥
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Resultados
Célculo de los resultados
Resultado = Sefal de la mue:%trg en ensayo
Valor limite
Un resultado inicial de <0,90 S/C Un resultado iniciil_de 20,90y <1,oq) f/o Un resultado inicial de 21,00 S/C
indica una muestra no reactiva 9t|quetado como “¢Repetir prueba : indica una muestra “Reactiva”
“Negativa” para anti-VIH-1 indica una muestra que requiere para anti-VIH-1 (incluido el
(incluido el grupo O), anti-VIH-2 pruebas.de repet.|0|on. por duplicado grupo O) y/o anti-VIH-2 y/o
y antigeno p24. para anti-VIH-1 (incluido el grupo O), antigeno p24.
anti-VIH-2 y antigeno p24.

A J

Volver a analizar por duplicado.

A Y

Si ambos resultados de las
repeticiones son <1,00 S/C, la
muestra es “Negativa” para
anti-VIH-1 (incluido el grupo O),
anti-VIH-2 y antigeno p24.

Si uno o ambos resultados de las
repeticiones son 21,00 S/C, la muestra
es “Reactiva” para anti-VIH-1 (incluido el
grupo O), y/o anti-VIH-2 y/o antigeno p24.

A A

Y
Realice pruebas
suplementarias,
si procede.

No es necesario hacer nuevas pruebas.
La muestra es “Negativa” para anti-VIH-1
(incluido el grupo O), anti-VIH-2 y antigeno p24.

Interpretacion de los resultados

Los resultados de la muestra del paciente se muestran con una etiqueta “Negativo”, “; Repetir prueba?” o “Reactivo”.
Resultado (s/c) <0,90 20,90y <1,00 21,00

Texto del resultado | Negativo | ; Repetir prueba? | Reactiva

Las muestras “; Repetir prueba?” o “Reactivo” deben volver a analizarse por duplicado para verificar su estado. Si, al
repetir el analisis, los resultados son <1,00 en ambas repeticiones, se considerara que la muestra es negativa. Si el
resultado de una de las repeticiones es 21,00, la muestra debe considerarse reactiva y volver a analizarse mediante
pruebas suplementarias para confirmar el resultado. Una muestra reiteradamente reactiva, confirmada por pruebas
suplementarias, debe considerarse positiva para anti-VIH-1 (incluido el grupo O) y/o anticuerpos frente a anti-VIH-2 y/o
antigeno p24. En caso de resultados reiteradamente “; Repetir prueba?”, se recomienda analizar muestras de seguimiento.

En la siguiente tabla se resume la interpretacion de resultados obtenidos con la prueba VITROS HIV Combo en el sistema
de inmunodiagndstico VITROS y en VITROS Integrated System.

Resultado de la

prueba VITROS
HIV Combo (s/c) Accién Interpretacion
No es necesario
<0,90 hacer nuevas La muestra es negativa para anti-VIH-1 (incluido el grupo O), anti-VIH-2 y
pruebas antigeno p24.

La muestra es negativa para anti-VIH-1 (incluido el grupo O), anti-VIH-2 y
Volver a analizar por |antigeno p24 si ambos resultados de las repeticiones son <1,00 s/c. La muestra

/’/' \i 20,90y <1,00 duplicado es reactiva para anti-VIH-1 (incluido el grupo O) y/o anti-VIH-2 y/o antigeno p24
e | " f ! si 1 0 ambos resultados de las repeticiones son 21,00 s/c.
/" oA~ %0 Volver a analizar por |La muestra es reactiva para anti-VIH-1 (incluido el grupo O) y/o anti-VIH-2 y/o
/ . —1 T duplicado. antigeno p24 si 1 o ambos resultados ge las repeticiones son 21,00 s/y{
( - o766 / MAANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO HIVc

Limitaciones del procedimiento

» Siuna muestra es reactiva, la probabilidad de que estén presentes anticuerpos frente al VIH o antigeno es elevada,
especialmente en sujetos con alto riesgo de infeccién por VIH. Después de confirmar el resultado de la prueba HIV
Combo repitiéndola por duplicado, es adecuado investigar los resultados reactivos mediante pruebas adicionales mas
especificas. Las muestras consideradas reactivas con la prueba VITROS HIV Combo y positivas por pruebas
adicionales mas especificas se consideran positivas para anticuerpos frente al VIH-1 (incluido el grupo O) y/o VIH-2 y/o
antigeno p24. La correlacion clinica se indica con la asesoria adecuada, la intervencién médica y posibles pruebas
adicionales para decidir si un diagnéstico de infeccion por VIH es preciso.

« Lainterpretacion de los resultados de las muestras consideradas reactivas con la prueba VITROS HIV Combo y
negativas por pruebas adicionales mas especificas no esta clara. Se puede obtener una aclaracion analizando otra
muestra obtenida de tres a seis meses después.

* La magnitud de un resultado de la prueba VITROS HIV Combo no se puede relacionar con una concentracion de punto
final.

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas
Se evalud la prueba VITROS HIV Combo en cuanto a interferencias conforme a la directriz EP7 del CLSI. & Las sustancias
comunmente encontradas se analizaron en dos lotes de reactivo. No se hallé que ninguno de los compuestos analizados
interfiriera con la interpretacién clinica de la prueba.
En el apartado“Sustancias que no interfieren” encontrara una lista de los compuestos analizados que no mostraron
interferencia.

Otras limitaciones

» Los resultados de esta o de otra prueba diagnéstica deben ser utilizados e interpretados Unicamente en el contexto del
cuadro clinico global.

* La presencia de anticuerpos heterdfilos en las muestras de suero o plasma puede interferir en los inmunoensayos. °
Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muestras sanguineas de individuos habitualmente expuestos a
animales o que han sido tratados con productos basados en suero de animales. Los resultados que sean incoherentes
con las observaciones clinicas indican la necesidad de realizar pruebas adicionales.

» Se sabe que ciertos farmacos y condiciones clinicas alteran las concentraciones de anticuerpos /n vivo. Si desea mas
informacién, consulte alguno de los resumenes publicados. 10 11 12

* No utilice materiales de control de calidad que contengan azida.

Caracteristicas de rendimiento

Rendimiento clinico
Sensibilidad

Se analizaron en la prueba VITROS HIV Combo muestras de 500 pacientes anteriormente determinadas como positivas.

Numero analizado | Niumero de reactivas
VIH-1 400 400
VIH-2 100 100
Total 500 500

La sensibilidad de esta poblacion de muestras en la prueba VITROS HIV Combo se calculé como 100,00% (500/500) con
un intervalo de confianza exacto del 95% del 99,26% al 100,00%.

Ademas, 83 muestras que se sabia que estaban infectadas por subtipos de VIH-1 grupo M fueron reactivas con la prueba
VITROS HIV Combo.

Subtipo de anticuerpos | Niimero analizado | Niimero de reactivas con VITROS HIV Combo
A 5 5
A1 1
A2 2 2
B 2 2 ; /
“Pr— 7 7 M ovaticenn
I o, . . | -
- f 7
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Caracteristicas de rendimiento

Subtipo de anticuerpos | Niimero analizado | Niimero de reactivas con VITROS HIV Combo
G 7 7
H 3
H/A1 1 1
H/U 1 1
J 4 4
K 3 3
CRFO1 2 2
CRFO1/AE 5 5
CRF01/CRF15 1 1
CRF02/AG 11 11
CRF02/G 2 2
CRF06 1 1
CRF06/CPX 2 2
CRF09/K 1 1
CRF09/CPX 3 3
CRF11/CPX 2 2
CRF18/CPX 4 4
Total 83 83

Sensibilidad de muestra positiva con antigeno
Se probaron 51 muestras positivas para el antigeno del VIH y fueron reactivas con la prueba VITROS HIV Combo.

Deteccion de genotipos de antigeno del VIH-1

Se analizaron tres muestras de subtipo de VIH-1 grupo M y 49 aislados viricos con la prueba VITROS HIV Combo. En la
tabla siguiente se presenta la reactividad por subtipo de antigeno de VIH-1 y pais de origen en el sistema de
inmunodiagnéstico VITROS 3600 y una prueba combinada de Ag/Ab de 4.2 generacién con marcado CE comercializada.
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Caracteristicas de rendimiento

Prueba VITROS HIV Prueba de VIH Ag/Ab de 4.2
Combo generacion comercializada
Niamero de Niamero de
muestras interpretaciones reactivas | Nimero de interpretaciones
Origen (n.° de muestras) Subtipo analizadas (%) reactivas (%)
Muestras del grupo M (3)
Uganda A 1 1(100) 1(100)
Uganda D 1 1(100) 1(100)
Rumania F 1 1(100) 1(100)
Aislados viricos” (49)
Ghana (1), Kirguistan (1),
Uganda (2) A 4 4 (100) 4 (100)
Brasil (1), Tailandia (1), EE. UU.
(6) B 8 8 (100) 7 (87,5)
Yibuti (1), Etiopia (1), Senegal
(1), Somalia (1), Uganda (1), C 7 5(71,4) 5(71,4)
Zambia (1), desconocido (1)
Senegal (1), Uganda (2) D 3 3 (100) 3 (100)
Brasil (3), Rumania (2) F 5 5 (100) 5 (100)
Kenia (1), Republica
Democratica del Congo (1) G 2 2(100) 1(50,0)
Republica Democratica del
Congo (1) H 1 1(100) 1(100)
Indonesia (2), Tailandia (8) CRFO01_AE 10 10 (100) 10 (100)
Yibuti (2), Liberia (1) CRF02_AG 3 3(100) 3 (100)
Camerun (2), EE. UU. (1),
Esparia (1) Grupo O 4 4 (100) 4 (100)
Desconocido 1B 1 1(100) 0(0,0)
Desconocido VIH-2 1 1 (100) 1 (100)
Total 52 50 (96,2) 47 (90,4)

" Aislados analizados después de la dilucion en 200.000 copias de ARN/mL en plasma desfibrinado y deslipidizado

Deteccion de patrones de antigeno p24 del VIH-1

La sensibilidad se determiné analizando diluciones seriadas del patrén de antigeno p24 del VIH-1 NIBSC (90/636) y el
patron de antigeno p24 del VIH-1 AFSSAPS en tres determinaciones mediante dos lotes de reactivo en todos los sistemas
de inmunodiagnéstico VITROS e integrados. La sensibilidad general de la prueba VITROS HIV Combo para el patrén de
antigeno p24 del VIH-1 NIBSC (90/636) fue <0,48 Ul/mL. La sensibilidad general de la prueba VITROS HIV Combo para el
patron de antigeno p24 del VIH-1 AFSSAPS fue <13,1 pg/mL.

Paneles de seroconversion

Se analizaron treinta y cuatro paneles de seroconversién comercializados con la prueba VITROS HIV Combo y una prueba
combinada de Ag/Ab de 4.2 generacion con marcado CE comercializada. Los resultados de los treinta y cuatro paneles se
resumen en la tabla siguiente. En la tabla se presenta el nimero de miembros del panel reactivos, los dias desde la
primera extraccion hasta el primer resultado reactivo y la diferencia en dias hasta el primer reactivo entre las dos pruebas.

Dias hasta pruebas de infeccién por VIH

Numero de miembros del panel reactivos Dias hasta el primer resultado reactivo
Prueba de VIH Ag/Ab de Prueba de VIH Ag/Ab de | Diferencia en dias
Prueba VITROS 4.2 generacion Prueba VITROS 4.2 generacion hasta el primer
ID de panel HIV Combo comercializada HIV Combo comercializada resultado reactivo *
PRB934 3 3 0 0 0
PRB950 3 2 18 21 3
PRB954 2 2 17 17 0
_+—-PRB966 3 3 44 44 0
7 | Je2as |, a4 4 25 25 0
/ 6244, N, /2 2 27 L, 27 q
p JZh 4 4 21 B! 4
r / -y 6248 2 2 18 : | 0
_— e s A  BIOARS g4
Version 9.1/ B O A S mevs N de pub. GEM1255 XUS ES  PAgiiR18dé8BIA Ercypye. 119020

Presidents DIRECTOR TECNICG



Products

No destinado para su uso en Canada VITE e

Immunodiagnostic

HIV ¢ INSTRUCCIONES DE USO

Caracteristicas de rendimiento

Nimero de miembros del panel reactivos Dias hasta el primer resultado reactivo
Prueba de VIH Ag/Ab de Prueba de VIH Ag/Ab de | Diferencia en dias
Prueba VITROS 4.2 generacion Prueba VITROS 4.2 generacion hasta el primer

ID de panel HIV Combo comercializada HIV Combo comercializada resultado reactivo *
9021 4 4 47 47 0
9079 17 17 40 40 0
HIV9012 4 3 14 16 2
HIV9014 6 6 0 0 0
HIV9077 16 16 42 42 0
HIV9020 3 3 89 89 0
HIV9018 4 3 25 28 3
HIV9015 2 2 30 30 0
PRB955 4 4 3 3 0
PRB930 4 4 0 0 0
PRB951 4 4 8 8 0
PRB963 2 2 17 17 0
HIV12007 6 6 117 117 0
HIV12008 6 5 23 28 5
HIV9013 1 1 25 25 0
HIV9028 2 2 53 53 0
HIV9032 8 7 22 24 2
HIV9075 3 3 22 22 0
HIV9089 3 3 16 16 0
PRB943 5 5 7 7 0
PRB956 2 2 47 47 0
PRB957 2 3 23 16 -7
PRB960 2 2 28 28 0
PRB961 2 2 27 27 0
PRB962 2 2 14 14 0
PRB964 1 1 22 22 0
Total 138 134 931 939 8

* Dias hasta el primer resultado de la prueba reactivo en la prueba comercializada menos dias hasta el primer resultado de la prueba
reactivo con la prueba VITROS HIV Combo

La prueba VITROS HIV Combo y la prueba combinada de Ag/Ab de 4.2 generacidon comercializada mostraron
concordancia para 28 de los 34 paneles. La prueba VITROS HIV Combo se mostré reactiva una extraccion antes en cinco
de los treinta y cuatro paneles. La prueba combinada de Ag/Ab de 4.2 generacion comercializada se mostré reactiva una
extraccion antes para un panel.

Especificidad
Las muestras de 5077 donantes de sangre supuestamente sanos y 608 muestras clinicas se analizaron en dos centros
externos con la prueba VITROS HIV Combo y con otra prueba combinada de Ag/Ab de 4.2 generacion con marcado CE
comercializada.

Muestras | NUmero de muestras analizadas | Inicialmente reactivas | Repetidamente reactivas | Confirmadas reactivas
Donantes 5077 16 8 0

Clinicas 608 1 1 1"

* Muestra confirmada como reactiva con un inmunoensayo de anticuerpos de 3.2 generacion, un inmunoensayo en linea y una prueba
del acido nucleico (NAT). Esta muestra se excluy6 del calculo de especificidad.

La especificidad de la prueba VITROS HIV Combo para la poblacién de donantes se calculé como del 99,84%
(5069/5077), IC exacto del 95% (99,69-99,93%). La especificidad de la prueba VITROS HIV Combo para la poblacion
clinica se calculé como del 100,00% (607/607), IC exacto del 95% (99,39-100,00%).

grupos potencialmente con reaccion cruzada
/" La prueba VITROS HIV Combo se evalud para posible reactividad cruzada en muestras de VIH negativas de afecciones
médjicas nq relacionadas con la infeccion por VIH. Los resultados se resumen en la tabla siguiente.

s
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Resumen de resultados de la prueba VITROS HIV Combo con muestras con posible reactividad cruzada

& asjfélf:ia

Categoria de muestra Numero analizado Numero de negativas Numero de reactivas
Antigeno HCV 6 6 0
Anticuerpo anti-HCV 10 10 0
HBsAg 6 6 0
Anticuerpo anti-HBc 10 10 0
Antigeno HTLV | 6 6 0
Antigeno HTLV Il 6 6 0
Anticuerpo anti-HTLV | 6 6 0
Anticuerpo anti-HTLV Il 6 6 0
Antigeno EBV 6 6 0
Anticuerpo anti-EBV 10 10 0
Antigeno HSV | 6 6 0
Antigeno HSV II 6 6 0
Anticuerpo anti-HSV 12 12 0
Clamidia 10 10 0
Gonorrea 10 10 0
Sifilis 10 10 0
Mujer multipara 10 10 0
Embarazo (1.er trimestre) 8 8 0
Embarazo (2.° trimestre) 8 8 0
Embarazo (3.er trimestre) 8 8 0
Antes de la vacuna contra la
gripe 5 5 0
Después de la vacuna contra 5 5 0
la gripe
Antigeno de influenza A 6 6 0
Antigeno de influenza B 6 6 0
Factor reumatoide (FR) 8 8 0
Anticuerpo anti-ratén humano 10 10 0
(HAMA)

Enfermedad autoinmune 10 10 0
Anticuerpos antinucleares 10 10 0
(ANA)
Hemofilia 11 11 0
Dialisis 10 10 0
Reactiva a levaduras: 10 10 0
Candida
Superdéxido dismutasa (SOD) 1 1 0
Antigeno de citomegalovirus 6 6 0
Anticuerpo de 10 10 0
citomegalovirus
Infeccién por toxoplasmosis 10 10 0
Antigeno HAV 6 6 0
Anticuerpo anti-HAV 10 10 0
Infeccién por rubedla 10 10 0
1gG elevado 11 11 0
IgM elevado 7 7 0
Enfermedad hepatica no 10 10 0
i| virica
Pediatri¢a (2-5 afios) 4

iitider (610 afios) 6
Pediatrica (11-16 afios) 6
Pediatrica (17-21 afios) 4
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Categoria de muestra Numero analizado Numero de negativas Numero de reactivas
Colesterol elevado 10 10 0
Proteinas totales elevadas 9 9 0
Triglicéridos elevados 6 6 0

Precision

La precision se evaluo en funcién del documento EP5 de CLSI. '3 Se analizaron dos duplicados de cada uno de los 14
pools de muestras de pacientes negativas o reactivas diluidas y 5 muestras de control® en 2 analisis distintos cada dia, en
20 dias diferentes como minimo. El experimento se realizé utilizando 2 lotes de reactivo con 2 sistemas distintos entre el
sistema de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECIQ, el sistema de inmunodiagnoéstico VITROS 3600 y el VITROS 5600
Integrated System. Los datos mostrados representan el rendimiento del producto en cada sistema.

Sistema de inmunodiagnéstico VITROS 3600
Miembro del Intraserie” Intracalibracién™ Intralaboratorio™ N.©
panel Media (S/C) DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) observ. N.° dias
Negativo 0,06 0,010 N/A 0,013 N/A 0,013 N/A 88 22
Negativo 0,07 0,008 N/A 0,011 N/A 0,012 N/A 88 22
Control negativo 0,07 0,009 N/A 0,014 N/A 0,014 N/A 88 22
Anti-VIH-1 0,56 0,024 4.4 0,051 9,3 0,053 9,3 88 22
Anti-VIH-1 0,98 0,031 3,2 0,076 7,8 0,076 7,6 88 22
Anti-VIH-1 2,17 0,057 2,7 0,121 57 0,119 54 88 22
Control reactivo
anti-VIH-1 1,90 0,071 3,8 0,115 6,1 0,116 6,0 88 22
Anti-VIH-2 0,72 0,036 5,1 0,072 10,1 0,073 10,0 88 22
Anti-VIH-2 1,04 0,038 3,7 0,075 7,3 0,074 7,0 88 22
Anti-VIH-2 2,44 0,075 3,1 0,129 54 0,126 5,1 88 22
Control reactivo
anti-VIH-2 4,20 0,124 3.0 0,190 4,6 0,190 4,5 88 22
g”t"V'H'1 grupo 0,86 0,044 52 0,074 87 0,076 87 88 22
pnt-VIR-T grupo 110 0,046 42 0,080 73 0,081 73 88 22
g”t"V'H'1 grupo 2,38 0,093 4,0 0,131 56 0,136 56 88 22
Control reactivo
anti-VIH-1 grupo 3,30 0,106 3,3 0,172 53 0,167 88 22
O 5,0
Ag p24 del VIH 0,78 0,018 2,3 0,057 7,4 0,059 7,5 88 22
Ag p24 del VIH 1,40 0,028 2,0 0,073 5,3 0,077 54 88 22
Ag p24 del VIH 3,33 0,049 1,5 0,108 3,3 0,116 3,4 88 22
Control reactivo
de Ag p24 del 1,92 0,033 1,7 0,089 4,7 0,092 4,7 88 22
VIH

" Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precision entre duplicados de todas las series.
" Intracalibracion. Precision total, con componentes ponderados de la variacion intraserie, entre series y entre dias.

" Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracion sobre la precision total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

@ Los controles utilizados fueron controles Bio-Rad VIROTROL

N/A = No aplicable
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a
VITROS 5600 Integrated System™
Miembro del Intraserie” Intracalibracion™ Intralaboratorio™ N.©
panel Media (S/C) DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) observ. | N.°dias
NegativoP 0,05 0,007 N/A 0,009 N/A 0,009 N/A 84 21
Negativo® 0,07 0,008 N/A 0,009 N/A 0,009 N/A 84 21
Control negativo 0,07 0,014 N/A 0,015 N/A 0,015 N/A 88 22
Anti-VIH-1 0,55 0,024 44 0,041 76 0,042 76 88 22
Anti-VIH-1 0,97 0,033 34 0,057 59 0,058 6.0 88 22
Anti-VIH-1 217 0,048 22 0,100 46 0,099 45 88 22
Control reactivo 1,90 0,056 3,0 0,093 49 0,092 48 88 22
anti-VIH-1
Anti-VIH-2 0,70 0,038 55 0,061 8.8 0,060 8.6 88 22
Anti-VIH-2 1,03 0,043 42 0,061 6.0 0,061 59 88 22
Anti-VIH-2 2,45 0,069 2.8 0,124 51 0,125 51 88 22
Control reactivo 426 0,123 2.9 0,156 37 0,156 36 88 22
anti-VIH-2
g”ti'V'H'1 grupo 0,84 0,032 3,9 0,061 7.3 0,061 7.3 88 22
Anti-VIH-1 grupo
a 1,09 0,036 33 0,067 6.2 0,067 6.1 88 22
g”t"V'H'1 grupo 2,37 0,095 40 0,133 5,6 0,143 6,0 68 22
Control reactivo
anti-VIH-1 grupo 0,100 3,0 0,131 39 0,134 39 88 22
0 3,38
Ag p24 del VIH 0,80 0,021 27 0,046 58 0,046 58 88 22
Ag p24 del VIH 147 0,035 24 0,066 45 0,068 46 88 22
Ag p24 del VIH 3,52 0,057 1.6 0,099 28 0.115 32 88 22
Control reactivo
de Ag p24 del 2,03 0,037 1,8 0,072 36 0,076 37 88 22
VIH

" Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precision entre duplicados de todas las series.

" Intracalibracién. Precision total, con componentes ponderados de la variacién intraserie, entre series y entre dias.

™ Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracidn sobre la precision total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al

menos 4 calibraciones.

""" Las caracteristicas de rendimiento de VITROS 5600 System son validas para VITROS XT 7600 System.
@ Los controles utilizados fueron controles Bio-Rad VIROTROL

b Un dia de pruebas eliminado del analisis debido a un valor estadistico atipico (1,42 S/C)
¢ Un dia de pruebas eliminado del analisis debido a un valor estadistico atipico (1,15 S/C)

N/A = No aplicable
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No destinado para su uso en Canada
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VITRHI="

Immunodiagnostic

HIV ¢ INSTRUCCIONES DE USO
Caracteristicas de rendimiento
a
Sistema de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ
Miembro del Intraserie” Intracalibracién™ Intralaboratorio™ N.°
panel Media (S/C) DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) observ. N.° dias

Negativo® 0,05 0,004 N/A 0,005 N/A 0,005 N/A 84 21
Negativo 0,07 0,005 N/A 0,007 N/A 0,007 N/A 88 22
Control negativo 0,07 0,024 N/A 0,024 N/A 0,025 N/A 88 22
Anti-VIH-1 0,65 0,034 5,2 0,045 6,9 0,046 71 88 22
Anti-VIH-1 1,09 0,088 8,1 0,106 9,8 0,105 9,6 88 22
Anti-VIH-1 2,38 0,095 4,0 0,122 5,1 0,122 5,1 88 22
Contrel reactivo 1,96 0,070 36 0,113 58 0,115 58 88 22
Anti-VIH-2 0,72 0,030 4,2 0,045 6,3 0,048 6,7 88 22
Anti-VIH-2 1,06 0,045 4,3 0,070 6,7 0,073 6,9 88 22
Anti-VIH-2 2,43 0,076 3,1 0,130 54 0,142 5,8 88 22
Contvol reactivo 4,11 0,175 43 0,196 48 0,204 5,0 88 22
pntVIR-T grupo 0,96 0,056 59 0,073 7.7 0,070 73 88 22
g”t"V'H'1 grupo 1,22 0,048 4,0 0,074 6,1 0,077 6,3 88 -
pnt-VI-T grupo 2,61 0,168 6,5 0,190 73 0,190 73 88 22
Control reactivo
anti-VIH-1 grupo 3,49 0,093 2,7 0,139 4,0 0,153 4.4 88 22
(0]
Ag p24 del VIH 0,93 0,026 2,8 0,045 4,9 0,049 53 88 22
Ag p24 del VIH 1,65 0,041 2,5 0,069 4,2 0,070 4,2 88 22
Ag p24 del VIH 3,87 0,057 1,5 0,120 3,1 0,137 3,5 88 22
Control reactivo
de Ag p24 del 2,29 0,038 1,7 0,066 29 0,079 3,4 88 22
VIH

" Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precision entre duplicados de todas las series.

™ Intracalibracion. Precisién total, con componentes ponderados de la variacion intraserie, entre series y entre dias.

™ Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracidn sobre la precision total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al

menos 4 calibraciones.

2 Los controles utilizados fueron controles Bio-Rad VIROTROL

b Un dia de pruebas eliminado del analisis debido a un valor estadistico atipico (1,90 S/C)
N/A = No aplicable

| Sustancias que no interfieren
Se han evaluado las interferencias relativas a la prueba VITROS HIV Combo de conformidad con las directrices del
documento EP7 del CLSI. 8 No se hallé que ninguno de los compuestos analizados interfiriera con la interpretacion clinica
de la prueba en las muestras negativas y reactivas débiles a las concentraciones indicadas.
Sustancia analizada Nivel maximo analizado
Bilirrubina (conjugada) 30 mg/dL 0,386 mmol/L
Bilirrubina (no conjugada) 30 mg/dL 0,513 mmol/L
Biotina 20 ng/mL 82,0 nmol/L
Hemoglobina 500 mg/dL 0,078 mmol/L
Colesterol 300 mg/dL 77,7 mmol/L
HAMA 263 ng/mL N/A
- g3, 1680 mg/dL 16,80 g/L
e RF | [/ 3020 Ul/mL N/A
yd Proigipasilihies 10,9 g/dL 109 g/l
’ [ TgticEridos,_) 1250 mg(dk Ao .
Hg

(—
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VITER e No destinado para su uso en Canada

mmuno diagnostic

INSTRUCCIONES DE USO HIVc

Bibliografia

Declaraciones de patentes

Los antigenos recombinantes de VIH-1y VIH-2 utilizados en la prueba VITROS HIV Combo se preparan bajo licencia
estadounidense por Grifols Diagnostic Solutions Inc. seguin un acuerdo de fabricaciéon compartida.
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1. Summers M et al. Luminogenic Reagent Using 3-Chloro 4-Hydroxy Acetanilide to Enhance Peroxidase/Luminol
Chemiluminescence. Clin Chem. 41:S73; 1995.

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

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

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

5. CLSI. Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens. 7th ed.CLSI standard GP41. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2017.

6. NCCLS. Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved Standard —
Fifth Edition. NCCLS document H4-A5 [ISBN 1-56238-538-0]. NCCLS, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA
19087-1898 EE. UU., 2004.
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INSTRUCCIONES DE USO

Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

239

LOT Cadigo o numero de lote

Numero de serie

Referencia de catalogo
o Caodigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricacién
Representante autorizado

en la Unién Europea

Corrosivo

Riesgos para la salud

SO E

/Hf Limite superior de temperatura
Limite inferior de temperatura
Limitacion de temperatura

Ver las instrucciones de uso

Atencidn: las Instrucciones de
uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Para uso en el Tambor
de reactivos 2

Unidades Sl
Unidades convencionales

Valor

Representante autorizado en
Suiza

Inflamable

Toxicidad aguda

S@©EHIIEE~~

b— —l

\

o

W aofdls |

Intervalo

Intervalo de medias

Punto medio

Revisado

Reemplaza a

Contiene suficiente

“an

para “n” ensayos

Producto sanitario para
diagnostico in vitro

Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion

sobre gestion de residuos de
los embalajes

SD intralaboratorio estimada

Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica
0 medioambiental

Historial de revisiones

Fecha de revisiéon Versién Descripciéon de cambios técnicos*
2025-01-15 9.1 Sustancias que no interfieren: Se ha corregido — la seccién ya no es un subtitulo
de Especificidad
)
/ ' 4
1 o { /
g - Myowaticens
({ ' -
—
BIOARS S.A, ORI T
atricia del Carmoen Bichevés I F'ZOZG'G%Q%%S%%WINRM #ANMAT
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Immunodiagnostic

INSTRUCCIONES DE USO HIVc

Historial de revisiones

Fecha de revision Version Descripciéon de cambios técnicos*®
2022-10-03 9.0 » Advertencias y precauciones:
— Se han actualizado las notas de riesgos y precauciones para ajustarse a
las nuevas fichas de datos de seguridad
— Se ha afiadido el simbolo armonizado mundial para cumplir con las
normas de clasificacion, etiquetado y envasado (CLP)
* Aplicacion:
— Se ha corregido la traduccién al polaco, se ha cambiado “cuantitativa” a
“cualitativa”
— se ha corregido la traduccién al coreano, se ha anadido “humano”

* Las barras de cambio indican la posicion de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del
documento.

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

Firma Fecha de caducidad

{

o 4 /
IF-2026-62599816-APN-INPM#ANMAT

BIOARS S.A,

s 4 .
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HIV ¢ INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

C€

0459
Ortho-Clinical Diagnostics France
1500 Boulevard Sébastien Brant
EC
[ EC [REP| B.P. 30335
67411 llikirch-Graffenstaden
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed

Bridgend

CF35 5Pz

United Kingdom

VITROS es una marca comercial de Ortho Clinical Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2017-2025

Ortho Clinical Diagpostics Co-developed W“'"WW/
BIOARS S.A,
GRIEOLS:: s
BIOARS S.A.
alricia del Carman Bichevés

Presidenta N.° de pub. GEM1255_XUS_ES Pégi na27 de 33 Versién 9.1
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nunodiagnostic

INSTRUCCIONES DE USO HIV c

VITROS Immunodiagnostic Products
HIV Combo Controls (Negative, Anti-HIV-1, Anti-HIV-2) e
VITROS Immunodiagnostic Products
HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 group O) e
VITROS Immunodiagnostic Products 691 2957

HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen)

Aplicacién

Para uso profesional de diagnédstico /n vitroy en el laboratorio.

VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Controls (Negative, Anti-HIV-1, Anti-HIV-2)
Para el control del rendimiento de los Sistemas de Inmunodiagndstico automaticos VITROS ECI/ECiQ/3600 y VITROS
5600/XT 7600 Integrated Systems, en la determinacién de anticuerpos del virus de inmunodeficiencia humana (VIH) tipos
1 y/o 2 (anti-VIH-1 y anti-VIH-2).

VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 group O)
Para el control del rendimiento de los Sistemas de Inmunodiagndstico automaticos VITROS ECI/ECiQ/3600 y VITROS
5600/XT 7600 Integrated Systems, en la determinacion de anticuerpos del virus de inmunodeficiencia humana (VIH) tipo 1
grupo O (anti-VIH-1 gO).

VITROS Immunodiagnostic Products HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen)
Para el control del rendimiento de los Sistemas de Inmunodiagnéstico automaticos VITROS ECI/ECiQ/3600 y
VITROS 5600/XT 7600 Integrated Systems, en la determinacién del antigeno p24 del VIH.

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Maferial potencialmente infeccioso
Tratar como si pudiese transmitir agentes infecciosos.

El material de origen humano debe manipularse con precaucion. Todas las
muestras se consideran potencialmente infecciosas. Ninguna metodologia de la
prueba ofrece plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, virus de la
hepatitis C (VHC), virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) o de cualquier
otro agente infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los residuos sdlidos y
liquidos de las muestras y los componentes de la prueba de acuerdo con los
procedimientos definidos en las directrices o los reglamentos nacionales aplicables
sobre seguridad de productos biopeligrosos (p. e/, la directiva M29 del CLSI). !

Los productos derivados de sangre humana proporcionados como componentes
de los Controles VITROS HIV Combo 1, 4 y 5 se han obfenido de donantes a los
que se realizaron andlisis individualmente que dieron negativo para el antigeno de
superficie de la hepatitis B, los anticuerpos frente al VIH 1+2 y el VHC, usando los

ﬂ»""ﬂ- “‘-, meéfodos aprobados (inmunoensayos enzimaticos).
e | /
. ol Los controles VITROS HIV Combo 2 y 3 también contienen plasma positivo para
s — e anti-VIH obfenido de donanfes en los que se realizaron analisis individualmente y
."/ e resultaron negativos para el antigeno de superficie de la hepatitis B y/:fs
"L_ e anticuerpos frente al VHC, usando los métodos aprobados (inmunoepsgfs
BIOARS S.A. enzimaticos). El plasma positivo para los antidifer0325+6 V5098 LI —
%uic:'a dul Carman Bichevés fin de reducir la concentracion de virus potencialmente infecciosos. Sin embargo e
Prasidente UARS S.A.

BIOQ ¢ /‘Q'D’M “TCHE VES
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HIV ¢ INSTRUCCIONES DE USO

Materiales suministrados

como ningun método de analisis puede descartar el riesgo de infeccion,
debe manipularse como si pudiera transmitir infecciones.

ADVERTENCIA: Contiene 2-metil-3-isotiazolona (CAS 2682-20-4)

Los controles VITROS HIV ¢ Controls contienen 0,0475% de 2-metil-3-
isotiazolona. H317: puede provocar una reaccion alérgica en la piel. P261: evife
respirar el polvo, humo, gases, nebulizaciones, vapores o aerosoles. P272: las
prendas de trabajo contaminadas no deberan sacarse del lugar de trabajo. P280:
use guantes de proteccion. P302 + P350: EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: lavar con agua y jabon abundantes. P333 + P313: En caso de irritacion o
erupcion cutanea: consulfar a un médico. P362 + P364: quitese las prendas
contaminadas y lavelas antes de volver a usarias. P363: lave las prendas
contaminadas anfes de volver a usarlas. P501: elimine el contenido/el recipiente
en una planta de eliminacion de residuos autorizada.

Consulte las fichas de datos de seguridad y la informacion de confacto de Ortho en
www. Orthoclinicaldiagnostics.com. 2

ADVERTENCIA

Eliminacién segura
Siga las normas locales de eliminacion, junto con las recomendaciones y el contenido de la ficha de datos de seguridad,
para determinar la forma de eliminar este producto de forma segura.

Materiales suministrados
HIV Combo Controls (Negative, Anti-HIV-1, Anti-HIV-2) [HIVc 1, HIVc 2, HIVc 3]

3 juegos de Controles VITROS HIV Combo 1, 2 y 3 (plasma humano con agente antimicrobiano, 4 mL)

HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 group O) [HIVc 4]

3 viales de Control VITROS HIV Combo 4 (plasma humano con agente antimicrobiano, 4 mL)

HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen) [HIVc 5]

9 viales de Control VITROS HIV Combo 5 (plasma humano con agente antimicrobiano, 1,2 mL)

Materiales necesarios no suministrados

Pipeta, recipientes de muestras.

Almacenamiento, preparacién y manipulacién de los controles

Nota: Estos productos pueden enviarse por separado y con distintas condiciones de
conservacion.

VITROS HIV Combo Controls: Negative, Anti-HIV-1, Anti-HIV-2

Control Condiciones de conservacion Estabilidad
,,,,, ——) Sin abrir Refrigerado 2-8 °C-46 °F) fecha de caducidad

,mf |Abierto  » Refrigerado 2-8 °C-46 °F) <13 semanas { : /
/ ) Abiergbk ;_, Congelado <-20 °C °F) <13 semanas /
4 o2 R®S HIV Combo Controls: Negative, Anti-HIV-1 y Anti-HIV-2 se suministran listos para su uso. -
L I F-2026-62599816;,IA PNEINPNHANMAT
L.-»D(w‘}“(: LAUDIA ETCHRVES
BIOARS S.A. DIRECTOR TeCNIC
A >
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Immunodiagnostic

INSTRUCCIONES DE USO HIVc

Almacenamiento, preparacién y manipulacién de los

controles

* VITROS HIV Combo Controls: Negative, Anti-HIV-1 y Anti-HIV-2 se mantienen estables hasta la fecha de caducidad
que figura en el envase cuando se conservan y manipulan como se indica en el mismo. No usar después de la fecha de
caducidad.

* Una vez abiertos, VITROS HIV Combo Controls: Negative, Anti-VIH-1 y Anti-VIH-2 se pueden conservar a una
temperatura de 2-8 °C—46 durante un maximo de 13 semanas o congelados (con no mas de 7 ciclos de congelacion-
descongelacion) durante un maximo de 13 semanas.

* Mezcle a conciencia los controles por inversién y espere a que alcancen los 15-30 °C-86 antes de su uso.

* Manipule los controles en el envase original tapado para evitar que se contaminen y se evaporen. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo que los controles permaneceran en el sistema. Consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

» Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlos a una temperatura de 2-8 °C—46 o cargue
unicamente el volumen suficiente para una unica determinacion.

» Deben introducirse en el analizador las estadisticas iniciales correspondientes a los controles. Para mas informacion,
consulte las instrucciones de funcionamiento de su sistema.

» Debe introducir en el sistema la fecha de caducidad de los controles. Para obtener mas informacion, consulte las
instrucciones de funcionamiento de su sistema.

VITROS HIV Combo Control: Anti-HIV-1 group O

Control Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8 °C-46 °F) fecha de caducidad

Abierto Refrigerado 2-8 °C-46 °F) <13 semanas

Abierto Congelado <-20 °C °F) <13 semanas

*  VITROS HIV Combo Control: Anti-HIV-1 group O se suministra listo para su uso.

* VITROS HIV Combo Control: Anti-HIV-1 group O se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el
envase cuando se conserva y manipula como se indica en el mismo. No usar después de la fecha de caducidad.

* Una vez abierto, VITROS HIV Combo Control: Anti-VIH-1 group O puede conservarse a una temperatura de 2-8 °C—
46 durante un maximo de 13 semanas o congelados (con no mas de 7 ciclos de congelacidén-descongelacion) durante
un maximo de 13 semanas.

» Mezcle a conciencia los controles por inversion y espere a que alcancen los 15-30 °C-86 antes de su uso.

« Manipule los controles en el envase original tapado para evitar que se contaminen y se evaporen. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo que los controles permaneceran en el sistema. Consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

» Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlos a una temperatura de 2-8 °C—46 o cargue
unicamente el volumen suficiente para una unica determinacion.

» Deben introducirse en el analizador las estadisticas iniciales correspondientes a los controles. Para mas informacion,
consulte las instrucciones de funcionamiento de su sistema.

* Debe introducir en el sistema la fecha de caducidad de los controles. Para obtener mas informacién, consulte las
instrucciones de funcionamiento de su sistema.

VITROS HIV Combo Control: HIV p24 Antigen
Control Condiciones de conservacion Estabilidad
Sin abrir Congelado <-20 °C °F) fecha de caducidad
Abierto Refrigerado 2-8 °C-46 °F) <13 semanas
Abierto Congelado <-20 °C °F) <13 semanas

*  VITROS HIV Combo Control: HIV p24 Antigen se suministra congelado.

* VITROS HIV Combo Control: HIV p24 Antigen se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase
cuando se conserva y manipula como se indica en el mismo. No usar después de la fecha de caducidad.

» Una vez descongelado y abierto, VITROS HIV Combo Control: HIV p24 Antigen puede conservarse a una temperatura
de 2-8 °C—46 durante un maximo de 13 semanas o congelados (con no mas de 7 ciclos de congelacion-
descongelacion) durante un maximo de 13 semanas.

» Mezcle a conciencia los controles por inversion y espere a que alcancen los 15-30 °C-86 antes de su uso.

+ Manipule los controles en el envase original tapado para evitar que se contaminen y se evaporen. Para evitar la

T evaporacion, limite el tiempo que los controles permaneceran en el sistema. Consulte las instrucciones de
e | funciopamiento del sistema.
° T niq_como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlos a una temperatura de 2-8 °C—46 o cargu
gl44nicariente el volumen suficiente para una Unica determinacion.
Deber'introducirse en el analizador las estadisticas iniciales correspor]cii_q a2y ) A A RSO
consulte las instrucciones de funcionamiento de su sistema. / /
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HIV ¢ INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento del ensayo

* Debe introducir en el sistema la fecha de caducidad de los controles. Para obtener mas informacién, consulte las
instrucciones de funcionamiento de su sistema.

Procedimiento del ensayo
Cargue VITROS HIV Combo Controls (Negative, Anti-HIV-1, Anti-HIV-2) [HIVc 1, HIVc 2, HIVc 3] y VITROS HIV Combo
Controls (Anti-HIV-1 group O) [HIVc 4] directamente en el sistema.
Cargue VITROS HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen) [HIVc 5] en el sistema transfiriendo una alicuota a un recipiente
de muestra (teniendo en cuenta el volumen necesario para la prueba y el volumen minimo de llenado del recipiente).
Realice el proceso del mismo modo que en el caso de las muestras, segun las instrucciones de uso de VITROS
Immunodiagnostic Products Reagent Pack y Calibrator pertinentes.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente dahado.
Para mas informacién sobre los procedimientos de control de calidad, consulte las instrucciones de funcionamiento de su

sistema.
No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

Estadisticas iniciales

1 Para conocer los valores especificos de cada lote, consulte la hoja de valores de los controles que figura en la pagina web.

Incidencia grave

Para los pacientes, usuarios o terceros de la Union Europea y paises con el mismo régimen normativo

(Reglamento 2017/746/UE sobre los productos sanitarios para el diagnostico in vitro): si, durante el uso de este producto o
como resultado de su uso se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante o a su representante autorizado, asi
como a las autoridades nacionales.

Puede ponerse en contacto con el fabricante a través de la direccion del sitio web de la empresa:
www.orthoclinicaldiagnostics.com o llamando al numero del centro de soluciones técnicas de Ortho Care™, que se puede
encontrar en el sitio web.

Bibliografia

1. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guideline - Cuarta edicion.
CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.

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

Glosario de simbolos

No destinado para su uso en Brasil

HIVc

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

239

LOT

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

Cddigo o nimero de lote

Numero de serie

Referencia de catalogo
o Caodigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricacién
Representante autorizado

en la Unién Europea

Corrosivo

Riesgos para la salud

SO E

"

S@©EHIIEE~~

Limite superior de temperatura

Limite inferior de temperatura

Limitacion de temperatura

Ver las instrucciones de uso

Atencidn: las Instrucciones de
uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Para uso en el Tambor
de reactivos 2

Unidades Sl

Unidades convencionales

Valor

Representante autorizado en
Suiza

Inflamable

Toxicidad aguda

b— —l

\

o

W aofdls |

Intervalo

Intervalo de medias

Punto medio

Revisado

Reemplaza a

Contiene suficiente

“an

para “n” ensayos

Producto sanitario para
diagnostico in vitro

Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion

sobre gestion de residuos de
los embalajes

SD intralaboratorio estimada

Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica
0 medioambiental

Historial de revisiones

Fecha de revisiéon

Versién

Descripciéon de cambios técnicos*

2024-09-30

3.0

Advertencias y precauciones: se han actualizado las declaraciones de riesgos
y precauciones de conformidad con las nuevas fichas de datos de seguridad
Estadisticas iniciales: se ha actualizado la declaracién sobre la disponibilidad
de valores especificos de lote

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del

__documento.
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HIV ¢ INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacién y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

S

0459
Ortho-Clinical Diagnostics France
1500 Boulevard Sébastien Brant
E
LEC |REP] B.P. 30335
67411 llikirch-Graffenstaden
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed

Bridgend

CF35 5PZ

United Kingdom

VITROS es una marca registrada de Ortho Clinical Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2021-2024
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-62599816-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Junio de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de instrucciones - 69372

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 33 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.25 09:31:32 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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