En Siemens Healthineers, nuestro propésito
es permitir que el personal médico aumente
su valor al empoderarlos en su camino hacia
la expansion de la medicina de precision, la
transformacion de la atencién médicay la
mejora de la experiencia del paciente, todo
esto serd posible gracias a la digitalizacién de
la atencién médica.

Se estima que 5 millones de pacientes en
todo el mundo se benefician diariamente de
nuestras tecnologias y servicios innovadores
en las dreas de diagnéstico y diagnéstico por
imagenes, diagnoéstico de laboratorio y
medicina molecular, asi como de los servicios
digitales de salud y empresariales.

Somos una empresa lider en tecnologia
médica con mas de 120 afios de experiencia
y 18,000 patentes en todo el mundo. Gracias
a la dedicacién de més de 50,000 colegas en
75 paises, continuaremos innovando y
formando el futuro de la atencién médica.

Dimension, Dimension Vista, EXL, LOCly
todas las marcas asociadas son marcas
comerciales de Siemens Healthcare
Diagnostics Inc. o sus filiales. Todas las
demas marcas comerciales y marcas son
propiedad de sus respectivos duefios.

La disponibilidad del producto puede variar
de un pais a otro y estd sujeta a requisitos
regulatorios variables. Contacte a su
representante local para verificar la
disponibilidad.
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Ensayo de anticuerpos
totales contra el
SARS-CoV-2*

Analizadores Dimension Vista 'y
Dimension EXL

siemens-healthineers.com

La pandemia de COVID-19 ha alterado profundamente al mundo y se
necesitan herramientas que puedan ayudar a abordar el espectro completo
de desafios para ayudar a proteger las comunidades y combatir esta
pandemia. Es probable que sea crucial el analizar a un gran nimero de
individuos para determinar la respuesta inmune/el estado de los
anticuerpos contra el virus SARS-CoV-2 para reabrir la sociedad, asi como
para gestionar la potencial amenaza de una segunda ola de infecciones y
para la evaluacion de la vacuna.

*Esta prueba no ha sido revisada por la FDA. En los EE. UU., el uso de esta prueba se limita a los
laboratorios que estdn certificados segtin las Enmiendas de Mejora de Laboratorios Clinicos de 1988
(CLIA) para realizar pruebas de alta complejidad. La disponibilidad del producto puede variar segtin
el pais y estd sujeta a requisitos reglamentarios.
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Ensayo de anticuerpos totales contra el

SARS-CoV-2

Utilidad clinica

La presencia de anticuerpos contra el SARS-
CoV-2 indica que el paciente, ya sea
sintomatico o asintomatico, tuvo una
respuesta inmune al virus. Las pruebas de
anticuerpos totales detectan IgG e IlgM en la
sangre para proporcionar una imagen mas
clara del estado de la enfermedad. Estos
ensayos son mas sensibles que el uso de IgG
0 IgM por si solos para la deteccién
temprana de una respuesta inmune." Los
Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades (CDC) de los EE. UU. Afirman
que las pruebas de inmunoglobulina total
pueden aumentar la sensibilidad para
identificar a las personas que se han
infectado recientemente.? Estos ensayos
juegan un papel importante a lo largo de la
ruta de atencién al paciente y son vitales
para la gestién y la vigilancia del virus.

El analisis de anticuerpos totales
Dimension® EXL™ y Dimension Vista® SARS
- CoV - 2 es para uso diagnéstico in vitro en
la deteccién cualitativa de anticuerpos
totales (incluyendo IgG e IgM) contra el
virus SARS - CoV - 2 en suero y plasma
humanos (EDTA, heparina de litio)
utilizando el sistema quimico integrado
Dimension® EXL ™ con el Médulo LOCI® y el
Sistema Dimension Vista®.

Unrestricted

Beneficios del ensayo total de
anticuerpos contra el SARS-CoV-2

¢ |dentificacion simplificada de la respuesta
inmune con un ensayo total en
comparacién con un ensayo de IgG o IgM
solamente.

¢ Seleccién inteligente del antigeno STRBD
para detectar anticuerpos que bloquean la
entrada del virus en las células.

¢ Pruebas confiables y rapidas de
anticuerpos contra el SARS-CoV-2 a gran
escala tanto para laboratorios de referencia
como para entornos de cuidados
intensivos.

Caracteristicas del ensayo

Tiempo para obtener el primer resultado 16 minutos

Tipo de muestra Suero y plasma (EDTA y heparina de litio)
Volumen de la muestra 10 pL

Intervalo de calibracién 7 dias

Estabilidad del reactivo a bordo 14 dias

Intervalo de medicién

0-2000 unidades QUAL informadas como
positivas o negativas

Especificidad clinica (acuerdo de porcentaje
negativo)

Dimension Vista: 99.80%; Dimension EXL: 99.87%

Valor de corte

1000 unidades QUAL. 21000 es positivo, <1000 es
negativo

Sensibilidad clinica de Dimension EXL (Acuerdo de porcentaje positivo)

Dias después

Numero . Acuerdo de Intervalo de
de la PCR . Negativo . o .
o analizado porcentaje positivo confianza del 95 %
positiva
66 30 68.75 % 59.65 % -77.15%
7-13 38 37 1 97.37% 94.72 % - 99.53 %
>14 72 72 0 100.00 % 95.83 % - 100.00 %

Sensibilidad clinica de Dimension Vista (Acuerdo de porcentaje positivo)

Dias después

de la PCR Numero

analizado

Negativo

Intervalo de
confianza del 95 %

Acuerdo de
porcentaje positivo

positiva

0-6 96 64 32 66.67 % 57.32%-7529%
7-13 38 37 1 97.37% 94.72 % - 99.53 %
>14 72 72 0 100.00 % 95.83 % - 100.00 %

Informacién de la clasificacion del ensayo de anticuerpos totales contra el SARS-CoV-2

Nombre del producto

Ensayo Dimension Vista

Descripcion del producto

Numero de material de Siemens
(SMN)/Numero de catélogo

* 1 caja de prueba del cartucho del reactivo

Flex (240 pruebas/caja, 4 flex/ctn 60 11417414/K7414
covat R "
pruebas/Flex, 2 juegos de pocillos)
* 1 caja de prueba del cartucho del reactivo
Ensayo Dimension EXL CV2T Flex (320 pruebas/caja, 8 flex/ctn, 40 11417412/RF812
pruebas/Flex, 2 juegos de pocillos)
 Calibradores bajo y alto COV2T/CV2T (3
DV/DM COV2T/CV2T CAL juegos/6 viales, 3 de nivel 1/Ay 3 de nivel 11417413/KC813
2/B, 1.0 ml/vial)
DV/DM COV2T/CV2T POS/NEG * 6 x 1.0 ml de control de calidad negativo
CTRL * 6 x 1.0 ml de control de calidad positivo 11417415/KC815






