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' VISTO, el expediente n° 1-47-13404/11-1 del Registro de Ia

i
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S$.A solicita
e;utorizacién para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para
d;iagnéstico de uso "in Vitro” denorﬁinado ADVIA CENTAUR® HBsAgII (MBsII)/
INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL ANTIGENO
[?E SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO O PLASMA HUMANO
(EDTA, HEPARINA DE LITIO, HEPARINA DE SODIO, CITRATO) UTII_IZAN-DO LOS
SEISTEMAS ADVIA Centaur.
| Que a fs. 229 consta el informe tecnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece gue el producto reldne las condic.iones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

| Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

| Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicién A N M A T N© 2674/99,

| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto NO 101./15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

| DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
p;ara diagnostico de uso “in Vitro” denominado ADVIA CENTAUF}® HBsAgII
(HBsII)/ INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALIT:'ATIVA DEL -
A:INTfGENO DE SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO O PLASMA
H{UMANO (EDTA, HEPARINA DE LITIO, HEPARINA DE somo,‘ CITRATO)
UTILIZANDO LOS SISTEMAS ADVIA Centaur que sera elaborado por SIEMENS
HTEALTHCARE DPIAGNOSTICS INC. 511 Benedict Avenue, Tarrytovyn, NY 10591-
5(|)97 (USA) e importado por SIEMENS S.A a expenderse en envases PARA 200
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CARTUCHO DE REACTIVO PRIMARIO
R:aadyPack ADVIA CENTAUR HBsAgII, 1 CARTUCHO AUXILIAR ADVIA CENTAUR
HlBsAgII (ANC: 25 ml), CALIBRADOR BAJO (2 x 2,5 ml) Y CALIBRADOR ALTO (2
X 12,5 ml);cuya composicién se detalla a fojas 7 a 9 con un periodo de vida dtil de
8 tOCHO) meses desde la fecha de elaboracién , conservado entre 2 y 8°C,
ARTICULO 20.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

33 a 38 y 203 a 226, desglosédndose las fojas 33 a 34 y 207 a 226 debiendo
constar en [os mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el
eldborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
1
|

|
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AlRTICULO 40,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

A!LIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
|

meétodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo

i .
dgtermmen.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccion de Gestién de Informacidn Técnica
| [

a, sus efectos, por el Departam'ento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el

Ce:rtiﬁcado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Exlpediente no: 1-47-13404/11-1.

DIlSPOSICION No: |
i |

avl 4 7‘ J '
) .

A . Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacionab
A NM.AT.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNQOS
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SIEMENS

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

HBsAgll (HBslI)

Ensayo para la deteccion del antigeno de superficie de la hepatitis B

Revisién actual y fecha @ Rev. E, 2014-08
Nombre del producto Ensayo ADVIA Centaur® HBsAgll REF 10492138
Sistemas Sistema ADVIA Centaur

/ Sistema ADVIA Centaur XP
! Sistema ADVIA Centaur XPT

l\;f!ateriales requeridos pero no ADVIA Centaur HBsAg quality control material REF 03394660 [
suministrados ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1 REF 03395373
ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 1500 mi) REF 01137199
(112357)
'I ADVIA Centaur Wash 1 {2 x 2500 ml) REF 03773025
‘I:'ipos de muestras Suero, plasma (EDTA, heparina de litio, heparina de sodio o citrato de sodio)
‘I:?ango del ensayo indice de 0,1-1000 ,

Conservacién de los reactivos 2-8°C

Estabilidad de los reactivos en el 60 dias
s;.istema

a | En la Rev. B o posterior, una barra vertical en el margen indica una actualizacion técnica de |a version anterior.

Uso previsto

El ensayo ADVIA Centaur® HBsAglt (HBsll) es un inmunocensayo in vitro para la deteccién
cualitativa del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos
(EDTA, heparina de litio, heparina sédica o citrato de sodio) mediante los sistemas

ADVIA Centaur®, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT. El ensayo se puede utilizar en
combinacién con otra informacién seroldgica y clinica para diagnosticar a los pacientes con
infeccién de hepatitis B, cronica o aguda. El ensayo también se puede emplear para Ia deteccién
de la infeccién de la hepatitis B durante el embarazo, a fin de identificar aquelios neonatos que
estén en riesge de contraer |a hepatitis B durante el periodo perinatal.

10635152_ES Rev. E, 2014-08
J
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HBsH Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Ceﬁraur XPT

! . . s
Resumen y explicacién

E| ensayo ADVIA Centaur HBsAg!l es un inmunoensayo quimioluminométrico de particulas
magnéticas que sirve para medir la cantidad de antigeno de superficie de la hepatitis B en el

stiero y plasma humanos.

|
EI virus de la hepatitis B (VHB) es endémico en todo el mundo y es la principal causa de

enfermedad hepatica. £l VHB se transmite por contacto directo con sangre y fluidos corporales,
Los modos comunes de transmisién son la transfusién de sangre, la puncién con aguja, el
contacto directo con heridas abiertas, el contacto sexual y el contacto entre madre y recién

nacido durante el parto.2.

El periodo medio de incubacién para la infeccién de VHB es de 6 a 8 semanas (rango de

1'a 6 meses). Los sintomas clinicos comunes incluyen malestar, fiebre, gastroenteritis e
ictericia. La infeccién por VHB puede ocasionar hepatitis ictérica tipica, hepatitis anictérica
subclinica, hepatitis fulminante o hepatitis cronica o persistente. En los aduftos, entre el 90 y el
95% de los pacientes con infeccién por el VHB se recuperan completamente de |a enfermedad
aguda y eliminan el virus. Aproximadamente entre un 5 y un 10% de los pacientes con VHB se
convierten en portadores crénicos. En los recién nacidos infectados por el VHB,
aproximadamente el 90% desarrollan infeccién por hepatitis B crénica. Se estima que més de
300 millenes de personas en el mundo son portadores crénicos del virus. La infeccién por el '
VHB, particularmente en los casos de infeccién crénica, esta claramente asociada con el '
desarrollo de carcinoma hepatocelular!-3.

El antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) es un marcador serolégico caracteristico de

una infeccidn aguda o crénica de hepatitis B. El HBsAg es el primer antigeno que aparece tras la

infeccidn con el virus de |a hepatitis B y generalmente se detecta entre 1y 10 semanas antes ;

del inicio de la aparicién de signos y sintomas clinicos. Los ensayos de HBsAg se suelen utilizar ;
para diagnosticar una infeccién por el VHB de la que existan indicios y para supervisar el estado !
de los individuos infectados con el fin de determinar si la infeccion ha remitido o el paciente se
ha convertido en un portador crénico del virus. En pacientes que se recuperan de la infeccién
por el VHB, los niveles de HBsAg desaparecen entre 3 y 5 meses después del inicio de la
infeccion, En pacientes con infeccién crénica por el VHB, los niveles de HBsAg siguen siendo
detectables durante toda |a vida. Ademas, las ensayos de HBsAg se utilizan para evaluar la
eficaua de los farmacos antiviricos mediante la supervision de los niveles de HBsAg en el suero
o plasma del paciente. Se recomienda realizar un cribado prenatal de HBsAg para que los recién
nacidos de madres portadoras del VHB puedan recibir tratamiento profilactico’.24.

Principios del analisis

El ensayo ADVIA Centaur HBsAgll es un inmunoensayo en sandwich con tecnologia directa
quimioluminométrica,

A la muestra se le afiade el reactivo del cartucho auxiliar con anticuerpos murinos
monoclonales biotinilados de captura frente al HBs y anticuerpos murinos manoclonales frente
al' HBs marcados con éster de acridinio. El HBsAg de ia muestra forma complejos con los
anticuerpos. Se afiade un segundo anticuerpe murino monoclonal frente al HBs marcado con
éster de acridinio del cartucho de reactivo primario. Las particulas magnéticas de latex
récubiertas con estreptavidina de la fase sélida capturan los complejos HBsAg-anticuerpos.

La muestra se incuba con el reactivo auxiliar y luego con la fase sélida y el reactivo Lite. Se
formaran complejos anticuerpo-antigeno si hay antigeno de superficie de la hepatitis B en la
muestra

10635152 /§S Rev,




Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centour XPT

Reactivos
Conser-
Reactivo Descripcién vacién Estabilidad del reactivo
dlartucho de reactivo 8,0 mifcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
plrimario : anticuerpos murinos monoclonales frente al fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur HBsAg marcados con €ster de acridinio en la caja
HBsAgll ReadyPack®;  (~0.6 pg/ml) en tampén con seroalbumina En el sistema: 60 dias
reactivo Lite bovina, gammaglcbulina bovina, suero
caprino, IgG murina, tensioactivo, azida
sodica (< 0,1%) y conservantes '
(‘lartucho de reactivo 21,0 mlicartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
p:rimario microparticulas magnéticas recubiertas de fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur estreptavidina (60 mg/dl) en tampén con en la caja )
HBsAgll ReadyPack; seroalblmina bovina, gammaglobulina . En el sistema: 60 dias
reactivo de fase sélida  bovina, tensioactivo, azida sodica (< 0,1%) y
conservantes
Cartucho de reactivo 25,0 mlicartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la .
duxiliar ADVIA Centaur anticuerpos murinos monoclonales fecha de caducidad indicada :
HBsAgll ReadyPack; biotinilados frente al HBsAg (~2,0 pgiml) y en la caja
reactivo auxiliar anticuerpos murinos menoclonales frente al En el sistema: 60 dias
| HBsAg marcados con éster de acridinio
: (~0,3 ugiml) en tampén con seroalblmina I
bovina, gammaglobulina bovina, suero
caprino, lgG murina, tensioactivo, azida |
sodica (< 0,1%) y conservantes : .
. B
ADVIA Centaur 2,5 mlivial 2-8°C Sin abrir; Estable hasta la !
HBsAgll Calibrator calibrador alto; HBsAg humano purificado fecha de caducidad indicada
‘ en tampon con azida sédica (< 0,1%); en el vial
calibrador bajo: tampén con azida sédica En el sistema: 8 horas
(< 0,1%)
ADVIA Centaur HBsAg 10,0 mljvial 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
Ci)uality Control procesado de plasma humano negativo y fecha de caducidad indicada
Material @ positivo en anticuerpos frente al HBsAg, en el vial
i con conservantes En el sistema: 8 horas
Cartucho de reactivo 25,0 mlfcartucho de reactivo 2-8°C S$in abrir: Estable hasta |a
auxiliar 0,4 N hidréxido de sodio fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur . en fa etiqueta del envase
ReadyPack; En ef sistema: 14 dias
Frobe Wash 12 . consecutivos después de la
AP ] 1] . apertura del cartucho de
(lLavado 1 de aguja)? Teactivo auxiliar
|
- | ADVIA Centaur Wash 1500 mlicartucho 2-25°C Sin abrir: Estable hasta |a
ie tampén salino fosfatado con azida sédica fecha de caducidad indicada |-
{Lavado 1) {< 0,1%) y tensioactivo en el vial
i En el sistema: 1 mes
ADVIA Centaur Wash 2500 mlicartucho 2-25°C Sin abrir: Estable hasto |
12 tampén salino fosfatado con azida sodica fecha de caducidad /hdicada /|
{Lavado 1) {< 0,1%) y tensioactivo en el vial
En el sistema:

- a Véase Materigles requeridos pero no suministrados

10635152_ES Rev. E, 2014-08



HBsi

Advertencias y precauciones

Las hojas de datos de seguridad (M35DS/SDS) estén disponibles en www.siemens.com/diagnostics.

’@\ PRECAUCION PELIGRO BIOLOGICO

ML Aigunos componentes de este producto contienen material de origen humane. Ningln método de
anélisis conocide puede ofrecer la garantia absoluta de que productos derivados de la sangre humana no
transmitan agentes infecciosos. Todos los productos fabricados con material de origen humano deben
tratarse como productos potencialmente infecciosos. Manipule este producto de acuerdo con las buenas
practicas de laboratorio establecidas y precauciones universales3-7.

El control negativo y el calibrador bajo se han analizado mediante métodos aprobados por la FDA y han
resultado ser no reactivos para el antigeno de superficie de fa hepatitis B (HBsAg), el anticuerpo contra el
virus de la hepatitis C {VHC) y el anticuerpo contra el VIH-1/2. El control positivo y el calibrador alto
contienen plasma humano gue es reactivo para HBsAg. Las unidades han sido tratadas con un
procedimiento de inactivacién mediante BPL-UV, aunque todos los productos fabricados con material de
or:igen humano deben tratarse como productos potencialmente infecciosos.

2 PRECAUCION
Este dispositivo contiene material de origen animai y debe manejarse como posible portadory
transmisor de enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sédica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo y formar azidas metélicas explosivas. Al eliminarlos, enjuague los reactivos con
un gran volumen de agua a fin de evitar la acumulacién de azidas. La eliminacién en los
sistemas de drenaje debe estar en conformidad con los requisitos de la regulacién vigente.

H319, H315, H290 jAtencidn!
P280, P264, Provoca irritacion ocular grave. Provoca irritacion cutanea. Puede ser corrosivo para
P305+P351+P338 los metales. Llevar guantesiropalgafasimascara de proteccion. Lavarse las manos
!l concienzudamente tras la manipulacion. EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:
i Aciarar cuidadosamente con agua durante varios minutes. Quitar las lentes de
contacto, si fleva y resuita facil. Sequir aclarando.
Contiene: Hidrdxide de sodio; ADVIA Centaur Probe Wash 1

Desechar los materiales peligrosos ¢ contaminades bicidgicamente segln las précticas
adoptadas por su institucion. Desechar todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacién vigente. :

Para uso en el diagndstico in vitro.

Preparacion de reactivos
Todos los reactivos son liquidos y estan listos para usarse.

Mezclar manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargarlos en el
sistema. Inspeccionar visualmente la parte inferior del cartucho de reactivo para asegurarse de
q'ue todas las particulas se hayan dispersado y vuelvan a estar en suspensién. Para obtener
mformac:on detallada scbre la preparacion de los reactivos que se van a ut|||2ar consultar las
mstrucuones de uso del sistema.

Nota El cartucho de reactivo auxiliar Lite ReadyPack suministrado en este kit se corresponde
con la fase s6lida y el reactivo auxiliar. Na mezclar lotes de reactivo Lite con diferentes lotes de
reactivos de la fase sélida y reactivos auxiliares.

Nota
+ Desechar los cartuchos de reactivo al finalizar el periodo de estabilidad en el sistema.

++ No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad. Farm. lgnagio Dscay Fresa

10635152



http://www.siemens.com/diagnostics.

Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT

Conservacion y estabilidad
Conservar los reactivos en posicidn vertical a una temperatura de 2-8°C.

Proteger los cartuchos de reactivo de todas las fuentes de calor y de luz. Los cartuchos de
reactivo cargados en el sistema estdn protegidos de la luz. Conservar los cartuchos de reactivos
sin utilizar a 2-8°C lejos de fuentes de calor y luminicas.

Todos los reactivos son estables a 2-8°C hasta la fecha de caducidad indicada en el envase.

' Recogida y manejo de muestras

Las muestras de suero y plasma (EDTA, heparina de litio, heparina de sodio o citrato de sodio)
son los tipos de muestras recomendados para este ensayo. No utilizar muestras con
contaminacién bacteriana evidente. No se ha establecido la efectividad del ensayo

ADVIA Centaur HBsAgl! con sangre del cordén umbilical, muestras de recién nacidos, muestras
de cadaveres, muestras inactivadas mediante calor u otros liquidos corporales que no sean
suero o plasma, como por ejemplo saliva, orina, liqguido amnidtico o liquido pleural.

| Las siguientes recomendaciones para el manejo y el almacenamiento de muestras de sangre

son proporcionadas por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)® y mejoradas con
estudios de manipulacién de muestras adicionales con el ensayo ADVIA Centaur HBsAgil:

* Manipular todas las muestras como si fueran posibles transmisoras de enfermedades.

= Las muestras se procesan por centrifugacién, normalmente seguida de la separacién fisica
" del suero o plasma de los eritrocitos. La centrifugacidén puede realizarse hasta un maximo
de 24 horas después de la extraccion. Al procesar 9 muestras en las que se varié el paso de
centrifugacion hasta 24 horas después de la extraccidn, no se observaron diferencias
clinicamente significativas. '

« Procesar las muestras lo antes posible después de su recogida.

» Conservar los tubos de miuestras primarios a 2-8°C durante un maximo dé 7 dias.
Mantener las muestras tapadas en todo momento. Los tubos de muestras primarios
incluyen suero almacenado en codgulos, plasma almacenado en eritrocitos concentrados y
muestras procesadas y almacenadas en tubos de extraccion de sangre con gel separador.
Al analizar 10 muestras contenidas en estos tubos primarios durante un maximo de 7 dias,
no se observaron diferencias clinicamente significativas.

*  Almacenar las muestras tapadas en tode momento a 2-8°C durante un méximo de 14 dias.

= Congelar las muestras, sin eritrocitos, a una temperatura inferior o igual a -20°C para una
conservacidén mas prolongada. No conservarlas en un congelador con mecanismo
antiescarcha. Al someter las 10 muestras a 6 ciclos de congelacién/descongelacion, no se
observaron diferencias clinicamente significativas. Mezclar completamente las muestras
descongeladas y centrifugarlas antes de utilizarlas, ;

+  Envasary etiquetar las muestras para su envio de acuerdo con las regulaciones federales e
internacionales aplicables que tratan el transporte de muestras clinicas y agentes etiolégicos.
No se han detectado diferencias cualitativas en muestras conservadas a temperatura
ambiente durante un maximo de 1 dia o refrigeradas durante un maximo de 7 dias.
Almacenar las muestras tapadas a 2-8°C a |a llegada. Si durante el envio las muestras
pudieran estar expuestas a temperaturas superiores a 25°C, enviarlas congeladas.

El objetivo de incluir informacion sobre el manejo y el almacenamiento es proporcionar una
guia a los usuarios. Es responsabilidad de cada laboratorio utilizar todas las referencias
disponibles y sus propios estudios si establecen criterios de estabilidad diferentes para
satisfacer necesidades especificas.

.
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Procedimiento

Materiales suministrados
Se proporcionan los siguientes materiales:

Numero de
REF Contenido pruebas
10492138 1 cartucho de reactivo primario ReadyPack con fase sélida y 200

reactivo Lite para ADVIA Centaur HBsAgI

1 cartucho auxiliar gue contiene reactivo de
cartucho auxiliar ADVIA Centaur HBsAgll

Tarjeta de curva maestra

ADVIA Centaur y ADVIA Centaur CP HBsAgll
Tarjeta de curva maestra para ADVIA Centaur Conf
2 viales de calibrador bajo para ADVIA Centaur HBsAgH [ex 1] :
2 viales de calibrador alte para ADVIA Centaur HBsAgll |

Tarjetas de valores asignados del ADVIA Centaury
ADVIA Centaur CP HBsAgll Calibrator

Materiales requeridos pero no suministrados

Los materiales que se enumeran a continuacidn son necesarios para realizar este ensayo, pero

no se proporcionan:
|

Compone+te Descripcién
REF 03394660 ADVIA Centaur HBsAg quality control material 2 x 10,0 ml de control negativo |
fcourmor]
: 2 x 10,0 mi de control positivo
. Tarjeta de valores esperados
REF 03395373 Ancillary Probe Wash 1 2 cartuchos de reactivo auxiliar ;
}. (Lavado 1 de aguja auxiliar) ReadyPack que contienen 25 ml por ‘
';3* cartucho ;
REF 01137199 ADVIA Centaur Wash 1 2 x 1500 mlfcartucho ' E
{112351)"! (Lavado 1) I
REF 03773025  ADVIA Centaur Wash 12 2 x 2500 mifcartucho i
(Lavado 1) !
|

a Para uso en los sistemas con capacidad para 2500 ml

Principio del analisis
Para obtener instrucciones detalladas sobre la realizacién del procedimiento, consultar las
instrucciones de uso del sistema.

El sistema realiza automaticamente [as acciones siguientes:
« Dispensa 100 pl de muestra en una cubeta.
+ - Dispensa 60 pl de reactivo auxiliar e incuba durante 5 minutos a 37°C.

. Dispensa 105 pl de fase sélida y 40 pl de reactivo Lite e incuba la mezcla durante
; 18 minutos a 37°C.

| Separa fa fase sdlida de la mezcla y aspira el reactivo no unido.

« | Lava la cubeta con Wash 1.

'’
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT

| Dispensa 300 pl de reactivo dcido y 300 pl de reactivo base para iniciar la reaccién
i gquimioluminiscente.

, Informa de los resultados obtenidos de acuerdo con la opcidn seleccionada, tal y como se
| describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Existe una relacion directa entre la cantidad de actividad de HBsAg presente en la muestra del
! paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (URL) detectadas por el sistema. Un
| resultado de positivo o negativo se determina de acuerdo con un limite de valor de indice de

i 1,0 establecido con los calibradores. Consulte Interpretacién de fos resuitados para obtener
. una descripcion del calculo del valor limite,

Preparacion del sistema

Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios y auxiliares.
Para obtener informacién detallada sobre la preparacién del sistema, consultar las
instrucciones de funcionamiento def sistema.

Cargar los cartuchos de reactivo primario ReadyPack en el area de reactivos primarios utilizando
| las flechas en los cartuchos como guia de colocacion. El sistema mezcla automaticamente los
cartuchos de reactivos primarios para mantener la suspension homogénea de los reactivos.
Cargar los cartuchos de reactivos auxiliares ReadyPack en |a entrada de reactivos auxiliares.

Para obtener informacion detallada sobre la carga de reactivos, consultar las instrucciones de’
funcionamiento del sistema.

Preparacion de las muestras

. Esta prueba requiere 100 pl de muestra para una Unica determinacién. Este volumen no
incluye e volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se requieré
| cuando se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener informacién

detallada sobre la determinacidn del volumen minimo requerido, consultar las instrucciones de
' funcionamiento del sistema.

i Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurarse de que tengan |as siguientes caractenstlcas

I Las muestras no contienen fibrina u otras particulas. Eliminar las particulas por centnfugacuon
* Las muestras no tienen burbujas ni espuma. |

|
Estabilidad en el sistema '

.. Los reactivos para ensayos ADVIA Centaur HBsAgll son estables sin abrir hasta la fecha de I
,caducidad del embalaje o en el sistema durante 60 dias. ‘

Realizacion de una calibracién “ '
"Para calibrar el ensayo ADVIA Centaur HBsAglh, use los ADVIA Centaur HBsAgll Calibrators |

'suministrados con cada kit. Los calibradores suministrados en este kit corresponden al cartucho
de reactivo primario ReadyPack.

Nota Los calibradores bajo y alto suministrados en este kit corresponden al cartucho de i

reactivo prirmario ReadyPack. No mezclar lotes de calibrador con lotes diferentes de cartuchos
de reactivos. l

|Cada lote de calibradores contiene una tarjeta de valores asignados al calibrador para facilitar la |
entrada de los valores de la calibracion en el sistema. Introducir los valores usando el lector de
todigos de barras o el teclado. Para obtener informacion detallada sobre el ingreso de valores
del calibrador, consultar las instrucciones de uso del sistema.
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HBsll Sisternoas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Realizar el procedimiento de calibracién siguiendo los pasos descritos a continuacién:

Nota Este procedimiento utiliza volimenes de calibrador suficientes para medir cada
calibrador por duplicado.

1. Programar los calibradores en |z lista de trabajo.

2. Etiquetar 2 copas de muestras con las etiquetas de c6digos de barras del calibrador: 1 para
el bajo y otra para el alto.

3. Mezclar suavemente los calibradores bajo y alto y dispensar al menos 6-7 gotas en las
copas de muestras apropiadas.

Nota Cada gota del vial del calibrador es de aproximadamente 50 pl.
Cargar las copas de muestras en un soporte.

Colocar el soporte en la cadena de entrada de muestras.

Asegurarse de que los reactivos de la prueba estén cargados.

7. Iniciar la cadena de entrada, si hace falta.

Nota. Desechar el calibrador que pueda quedar en las copas de muestras transcurridas 8 horas.
No volver a llenar las copas de muestras cuando se haya vaciado su contenido; si hace falta,

dispensar calibradores nuevos.

o v s

Intervalo de calibracién
Calibrar el ensayo al finalizar el intervalo de calibracién de 21 dias.
Ademds, el ensayo ADVIA Centaur HBsAgll requiere una calibracién a dos puntos:
« Cuando cambien los lotes de los cartuchos de reactivos primarios.
= Cuando se reemplacen componentes del sistema.
« Cuando los resultados del control de calidad estén repetidamente fuera de rango.

Uso de etiquetas de codigos de barras

Las etiquetas de cédigos de barras del calibrador son especificas del nimero de lote. No utilizar
etiquetas de cédigos de barras de un lote de calibradores con otro lote de calibradores.

Utilice las etiquetas de codigo de barras del ADVIA Centaur HBsAgll Calibrator para identificar
las copas de muestras del calibrador alto y bajo al realizar el ensayo ADVIA Centaur HBsAg!I.
Colocar la etiqueta de codigo de barras en la copa de muestras para que los caracteres legibles
en fa cara de la etiqueta estén en posicidn vertical en la copa de muestras.

Calibracion ‘de la curva maestra
El ensalyo ADVIA Centaur HBsAgll requiere una calibracién de curva maestra cuando se utiliza
un niimero de lote nuevo de fase sdlida, reactivo auxiliar y reactivo Lite. Utilizar el lector de
c6digos de barras o el teclado para introducir en el sistema los valores de la curva maestra cada
vez qué se use un nuevo lote de fase sélida, reactivo auxiliar y reactivo Lite. La tarjeta de la
curva maestra contiene los valores de la curva maestra. Para obtener informacién detallada
sobre la introduccién de valores de calibracién, consultar las instrucciones de funcionamiento

del sistema.
1

Realizacién del control de calidad
Seguir las regulaciones gubernamentales o los requisitos de autorizacion con respecto a la
periodicidad del control de calidad.

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur HBsAgIl, use el ADVIA Centaur HBsAg
quality control material. Consultar la tarjeta de valor esperado para obtener los vatores
esperados sugeridos especificos para el lote de los controles positivos y negativos.

7 Para obfcener informacién detallada sobre la introduccién de valores de contro! de calidad,
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema.
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Sistermas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Para supervisar el rendimiento del sistema y las tendencias de graficos, como requisito minimo, las
muestras de control de calidad deben analizarse en cada serie de muestras analizadas. También
deben analizarse muestras de control de calidad después de una calibracién a dos puntos. Tratar
todas las muestras de control de calidad como si se tratase de muestras de pacientes.

Reaiizar el procedimiento de control de calidad siguiendo estos pasos:

' Nota Este procedimiento utiliza volimenes de control suficientes para medir cada control en
duplicado. ‘

' 1. Programar las muestras de control de calidad en la lista de trabajo.

4 2. Etiquetar 2 copas de muestras con etiquetas de cédigos de barras de control de calidad:
1 para el positivo y otra para el negativo.

3. Mezclar suavemente los materiales de control de calidad y dispensar al menos 6-7 gotas

en las copas de muestras apropiadas. L

Nota Cada gota del vial de control es de aproximadamente 50 pl.
Cargar las copas de muestras en un soporte.

4
5. Colocar el soporte en la cadena de entrada de muestras.

6. Asegurarse de que los reactivos de la prueba estdn cargados.
7. Iniciar la cadena de entrada, si hace falta.

| Nota Desechar el material de control de calidad que pueda quedar en |as copas de muestras
transcurridas 8 horas. No volver a llenar las copas de muestras cuando se haya vaciado su
contenido; si hace falta, dispensar materiales de control de calidad nuevos.
Uso de etiquetas de cédigos de barras

Nota Las etiguetas de codigo de barras de control son especificas del nimero de lote. No usar
atiquetas de codigo de barras de 1 lote de controles con otro lote de controles.

Utilice las etiquetas de codigo de barras del control de calidad ADVIA Centaur HBsAg para

identificar las copas de muestras positivas y negativas al realizar el ensayo ADVIA Centaur

HBsAgll. Colocar la etiqueta de cédigo de barras en |a copa de muestras para que los caracteres
| legibles en la cara de la etiqueta estén en posicién vertical en {a copa de muestras.
Aplicacién de acciones correctivas

Si los resultados del control de calidad no estan dentro de los valores esperados o dentro de los
valores establecidos por el laboratorio, no informar los resultados. Realizar las siguientes acciones:

[I = Considerar los resultados de las muestras invélidos y repetir las pruebas.

»  Comprobar que los materiales no hayan caducado.

» Comprobar que se haya realizado el mantenimiento requerido.

ﬁ « Comprobar que el procedimiento se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
= Volver arealizar la prueba con muestras de control de calidad nuevas.
»  Sjes necesatio, solicitar ayuda a su proveedor de-asistencia técnica o distribuidor local.

Resultados

Célculo de los resultados

| Para obtener informacién detallada sobre cémo el sistema calcula los resultados, consultar
| instrucciones de funcionamiento del sistema.

El sistema muestra tos resultados de HBsAg en valores de indice y como reactivos o no r
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Interpretacnon de los resultados

.

Las muestras con un valor de |ndtce de menos de 1,0 se consideran no reactivas
(negatlvas) en HBsAg.

Las muestras con un valor de indice superior o igual a 1,0 pero inferior o igual a 50 se
consideran reactivas (positivas) en HBsAg. Habra que repetir la prueba por duplicade. Si 2 de
ch)s 3 resultados son no reactivos (negativos), la muestra se considerard negativa en HBsAg.

Si al menos 2 de los 3 resultados son reactivos (positivos), la muestra es repetidamente
reactiva (positiva} y habra que confirmar la presencia de HBsAg con el ensayo ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory, con otros ensayos de marcadores del VHB o con otro método
confirmaterio aprobado.

Si la muestra tiene un valor superior a 50 o queda marcada como “> Index Range” (> rango
del indice), la muestra es reactiva (positiva) en HBsAg, y no se necesitan mas pruebas. I

Nota Cuando se utilice el ensayo ADVIA Centaur HBsAgll como ensayo independiente

(por ejemplo, en embarazadas sometidas a un cribado para detectar neonatos en riesgo de J
contraer el VHB durante el periodo perinatal), es recomendable utilizar el ensayo

ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory para confirmar el resultado.

'Il - . « P .
Los resultados de las muestras no son validos y deben repetirse si los controles estan fuera
del rango.

Limitaciones

Lz informacién siguiente pertenece a las [imitaciones del ensayo:

10718

Ef ensayo ADVIA Centaur HBsAgH esta limitado a la deteccién del HBsAg en suerc ¢ plasma
humanos (EDTA, con heparina de litio, con heparina de sodio o con citrato de sodio).

Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no se han establecido cuando se utiliza el
ensayo ADVIA Centaur HBsAgll junto con el ensayo de otros fabricantes para los
marcadores seroldgicos especificos del VHB.

El rendimiento del ensayo ADVIA Centaur HBsAgll no se ha establecido con muestras de
cadaver, muestras inactivadas por calor o fluidos corporales gue no sean suero o plasma
como saliva, orina, liquido amnidtico o liguido pleural.

No-utilizar muestras con contaminacion bacteriana evidente,

Con fines diagnosticos, los resultados de la prueba ADVIA Centaur HBsAgll se tienen que
evaluar siempre junto con el historial médico del paciente, |a exploracién clinica y otros
dat"os.

Se sabe que los métodos actuales de deteccion del antigeno de superficie de la hepatitis B
no pueden detectar a todos los individuos que pudieran estar infectados. Un resultado no
reattivo en una prueba no excluye la posibilidad de exposicién a o infeccién por hepatitis
B. Un resultado no reactive en una prueba en individuos con una exposicién anterior a la
hepatltls B puede deberse a que los niveles de antigeno estan por debajo del limite de
deteccién de este ensayo o a que no hay reactividad de los antigenos ante los anticuerpos
en este ensayo.

Los anticuerpos heterdfilos del suero humano pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas del reactivo e interferir en los inmunoensayos in vitro%. Los pacientes

que estadn expuestos habitualmente a animales o a productos de suero animal pueden ser
propensos a esta interferencia y podrian observarse resultados anormales. Es posible que
se requiera informacion adicional para el diagnéstico.

‘d
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Valores esperados

En una poblacién de 5076 donantes de sangre voluntarios y 210 pacientes hospitalarios
negativos en HBV, 5 muestras fueron repetidamente reactivas con el ensayo ADVIA Centaur
HBsAgll y O de estas muestras quedé confirmada como positiva.

En una poblacién de 403 pacientes reactivos en HBsAg, 403 (100%) fueron reactivos con el
ensayo ADVIA Centaur HBsAgIL.

Al igual que en todos los ensayos de diagnéstice in vitro, cada laboratorio debe determinar sus
propios rangos de referencia para la evaluacién diagnéstica de los resultados de los pacientes?0,

Caracteristicas analiticas

Sensibilidad y especificidad clinicas
La sensibilidad y especificidad relativas se determinaron comparando los resultados del ensayo
ADVIA Centaur HBsAgll con un ensayo de HBsAgll disponible en el mercado en 2 puntos de |
evaluacién. Se analizaron un total de 210 muestras clinicas de rutina, 403 muestras de las que
habia constancia que presentaban el VHB y 5076 muestras de donantes de sangre voluntarios.
Se volvieron a analizar por duplicado todas las 403 muestras, incluidas las que presentaban
resultados discordantes, se vio que eran repetidamente reactivas y se confirmaron mediante
pruebas de neutralizacion. Las 2 muestras discordantes resultaron no reactivas con el ensayo
de referencia en cada una de las 3 repeticiones, pero resultaron reactivas con un segundo
ensayo de referencia y en la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR). Se obtuvieron les

. siguientes resultados:

Sensibilidad

Ensayo de HBsAg de referencia

Ensayo ADVIA Centaur HBsAgll  Positivo (> 1,00 de indice} Negativo (indice <1,00)  Total

Positivo (indice 2z 1,00} 401 2 403

- 1
Negativo (indice < 1,00} o] 0 0
Total 401 2 403 1

Sensibilidad = 100% (403/403)
95% de intervalo de confianza (IC) = 99,09-100,00%

Espeiificidad

Reactividad de las muestras de donantes y pacientes clinicos negativas en VHB

Resuitados del ADVIA Centaur HBsAgll
Ndmero de tnicial Repeticibn  Confirmado Falso
Grupd de pacientes andlisis Negativo reactivo reactive positivo positivo
Muestras de pacientes 210 210 0 0 0 0
clinicos negativas en
VHB
. . . o :
Muestras de donantes 5076 5050 26 5 0 5 )
negativas en VHB
Total‘ 5286 5260 26 5 0 s _
. Especificidad (inicial} = 99,51% (5260/5286), IC de! 95% = 99,28-99,68%

Especificidad (después de repetir la prueba) = 99,91% (5281/5286), IC de! 95% = 9
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Muestras prenatales

Se analizaron ochenta y cinco muestras prenatales de las que habia constancia que eran
negativas en el VHB con el ensayo ADVIA Centaur HBsAgl! y se observd que no eran reactivas.

Precisién
La precisién se determiné mediante el estudio de precisién a 20 dias del CLSI (EP5-A2)11.
Siguiendo este protocolo, el andlisis se hizo 2 veces al dia, en repeticiones de 2 en 20 momentos
diferentes en el transcurso de 28 dias (n = 80 por muestra) con 1 fote de reactivo.
El instrumento se calibrd en la primera serie del Dia 1 y se volvié 5 calibrar en el intervalo de

calibracién recomendado. Los resultados del ensayo se calcularon con la calibracion a dos '
puntos guardada. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Intra-andlisis Interanalisis Entre fechas Total
Media
Tipo de muestra  {indice) DE CV% DE CV% DE V% DE V%
Control positive 4,12 o 2.6 0,08 2,0 0,06 1,6 0,15 3,6
Suero 1 " o7 005 73 006 77 003 43 008 115
Suero 2 1,21 0,06 4,6 0,05 3,9 0,03 2,7 0,08 6.6
Suero 3 ' 3,30 0,08 2,5 0,07 2,2 0,07 2,1 0,13 4,0
Suero 4 © s 0,28 26 035 32 016 14 048 44

Paneles de seroconversion

Se realizaron grupos de pruebas de seroconversién disponibles en el mercado para pacientes
con VHB con el ensayo ADVIA Centaur HBsAgl! para determinar la sensibilidad de
seroconversién del ensayo. Los resultados del ensayo ADVIA Centaur HBsAgll en las pruebas de
seroconversién coincidieron en gran medida con los del ensayo de referencia. Se obtuvieron
los siguientes resultados:

' Resultado positivo en HBsAgil desde la fecha de Ensayo de referencia frente al
| extraccién inicial ensayo ADVIA Centaur
. Ensayo de referencia Ensayo ADVIA Centaur Diferencia en el ntimero de
ID del panel | (dias) (dias) extracciones?
HBV 6273 14 14 0
HBV 6280 I 13 ) 13 o 0 .
HBV 6281 19 i3 +1
HBV 6282 I 19 19 0
HBV 6283 29 26 M
HEV6291 27 ' 27 '
HBvV 9072 ‘128 128
HBV 11000 i21 14 +2
HBV 11001 44 44 0
HBV 11002 T 9 7 +1
HBV 11003 r7149 142 o a
HBV 11005 ‘[142 142 0
HBV 11006 49 42 ' ")
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Sistemas ADVIA Centour, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Resultado positivo en HBsAgll desde la fecha de Ensayo de referencia frente al
| extraccidn inicial ensayo ADVIA Centaur

Ensayo de referencia Ensayo ADVIA Centaur Diferencia en el nimero de
ID del panel (dias) {dias) extracciones?
HBV 11007 36 34 +1
HBV 11008 72 69 +1
HBV 11009 81 79 +1
HBV 11011 105 103 +1
HBV 11012 18 18 0 l
HBV11013 251 244 +2
HBY 11016 27 27 0 l
HBV11017 42 40 a '
PHNi 903 10 6 +1 I
PHM 909 9 7 ao |
PHM 916 62 62 ' [
PHM 918 7 7
PHM |921 '
PHM 925 8 ' 3 ' 1 :
PHM 927 4 4 0 J
PHM 929 14 l14 0 |
PHM 934 0 o 0 i

a La diferencia en el nimero de extracciones se expresa en relacién con el ensayo de referencia. Por ejemplo,
un +1 significa que el ensayo de referencia requirié 1 extraccién adicional antes de determinarse la reactividad
en comparacién con el momento en que el ensayo ADVIA Centaur confirmé el resultado positivo.

Deteccién de HBsAg mutante

Si bien el VHB es un virus de ADN, contiene una polimerasa que carece de actividad correctiva,!
por lo que la frecuencia de errores es comparable a la observada con retrovirus y otros virus de
ARN. Debido a la baja fidelidad de la polimerasa, la elevada tasa de replicacién y la superposicién
de marcos de lectura, se producen mutaciones a lo largo del genoma del VHB'2. Las mutaciones.
| que pueden afectar al diagnéstico son las que se producen en la codificacién de la secuencia
del determinante “a” (aminoacidos 124-147) dentro del bucle hidréfilo principal (aminoécidos
100-170) del antlgeno de superficie del VHB (HBsAg)13- Todos los inmunoensayos del HBsAg
tienen anticuerpos que se unen a esta regién y los cambios en los aminoécidos de esta regién
pueden conlievar resultados falsos negativos cuando estos cambios se producen en sitios de
unidn de anticuerpos especificos14. Los pacientes con infecciones crénicas por el VHB son la
principal fuente de mutantes por la duracién de la infeccidn y el aumento de las presiones
selectivas, entre ellas la inmunizacién (activa o pasiva) y los tratamientos farmacolégicos; la
| mayoria de las mutaciones problematicas del HBsAg se cbservan en esta poblacidn.

Con et uso de técnicas de ADN recombinante se generd una serie de mutantes del HBsAg.
! Todas las secuencias se evaluaron mediante andlisis de secuencias de ADN para confirmaylas
mutaciones. Los mutantes recombinantes se expresaron en células de insectos con el sjstema
de expresién del baculovirus. Los lisados de células se analizaron mediante el ensayo
ADVIA Centaur HBsAgll. También se incluyo en el estudio una muestra de plasma ¢
mutante de una muestra de paciente positiva (5143L).

N B
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Se analizaron las 24 muestras de HBsAg mutante recombinante mostradas a continuacién y se
encontrd que eran reactivas con el ensayo ADVIA Centaur HBsAgI). Estas muestras de HBsAg
mutante representan fos mutantes de HBsAg mas comunes de los incluidos en distintas
publicaciones13-17,

Tipo de mutacién Sustitucion de |a posicidn de aminoécidos

Sencila Y161H, C124R, C137W, D144A, F134H, F134N, G130D, G145R, K122I, K122T, M133L,
Q129H, T123N, T1265, T131N, T143L, T143M

Doble K122N + G145R, T123N + G145R

Triple M1331+ F134H + D144V, T1265 + Q129H + M133L

Insercion _ 122RA123, 122RG123, 123RGT124

Interferencias

Las muestras dg suero que estinoson... Presentanun cambio = 10% en los resultados hasta . ..

hemolizadas 500 mgld! de hemoglobina

lipémicas 1000 mgldl de triglicéridos

ictéricas A 40 mgld| de bilirrubina conjugada

ictéricas 40 maldl de bilirrubina no conjugada

colesterol - 400 mgtdl de cotesterol

proteinémicas tgrado alto) 12 gldi de proteina total

proteinémicas {grado bajo} 4 gfdi de proteina total 2

hiper IgG 6 g/l de inmunoglobulina G

enriguecidas coh biotina 10 ngi/ml de biotina

a Muestra un cambio s 10% en los resultados con un minimo de proteina de 4 gidI

Las pruebas de interferencia se determinaron de acuerdo con el documento EP7-A2 del CLSI18

Reactividad cruzada

Se evalué la posible reactividad cruzada del ensayo ADVIA Centaur HBsAgll con muestras de
distintos estados clinicos y patol6gicos. Se obtuvieron los siguientes resultadas con el ensayo
ADVIA Centaur HBsAglI:

Resultados del ADVIA Centaur
HBsAgll
_ Numero de
Categoria clinica andlisis No reactivos Reactivos
Rubéola 10 10 0
Wz ‘ 10 10 0
Lupus eritematosho sistémico (SLE) “10 10 o
Anticuerpo antinuclear (AAN) 0 1-0 0
EBV h 10 10 0
Virus de! herpes .f:imp!e 12 10 10 0]
HBcTotal 1 10 6 43
VHC - 10 10 0
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Resultados del ADVIA Centaur
HBsAgll
Nimero de
Categoria clinica analisis No reactivos Reactivos
ViIH-1 10 10 0
VHA 10 10 0
Citomegalovirus Igh 10 . 10 0
Citomegalovirus IgG 10 10 o
Receptor de la vacuna de la gripe 10 10 0
Toxobrasma 10 10 0
HA‘MJ;\ 10 10 0
Facto; reumatoide 34 34 0
Sifilis . 10 10 V]
HTLV i 10 10 0
Enfermedad hepdtica no viral 10 10 0
Emba r;zo {primer y segundo trimestres) 60 60 o
Embarlazo (tercer trimestre) 25 125 0
Multip:aridad 25 25 0
Pacienies pediatricos 50 50 0
Sangre de cordén umbilical 70 70 0
Total de muestras 444 440 4
a Confirmadas positivas con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory.
Efecto de gancho por dosis alta _
Las muestras de pacientes con niveles altos de HBsAg pueden causar una paradéjica
disminucidén en las URL (efecto de gancho por dosis alta). En este ensayo, las muestras de
pacientes con niveles de HBsAg de hasta 3,36 mg/ml son reactivas.
Estandarizacién

La estandarizacion del ensayo ADVIA Centaur HBsAgll se basa en 1a concordancia clinica relativa
con ensayos de HBsAg disponibles en el mercado. Véase Caracteristicos analiticas. Los valores
asignados a los calibradores y controles pueden contrastarse con esta estandarizacion.

‘Ademds, se verificd el limite del ensayo ADVIA Centaur HBsAgll con la norma de referencia
internacional 00/588 de la WHOQ. Se determiné que la sensibilidad del ensayo estaba en
0,040 IUIm! en el limite del indice de 1,0. Se determind que la sensibilidad analitica del ensayo

en 2 desviaciones estdndar con respecto al valor medio del control negativo era de 0,018 IU/ml.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, no dude en ponerse en contacto con su distribuider o proveedor loca

de servicio técnico.

www.siemens.com/diagnostics

|
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Definiciéon de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en |a etiqueta del producto:

Sl’mbolo

Definicién

Simholo

Definicion

VD

E 3

'
m

Bl OR=

/,
L

\!
-)}/‘

Cd

LOT

AAAA-MM-DD

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

Fabricante legal

Simbolo de la CE

Consulte las instrucciones de uso

No congelar (> 0°C)

Temperatura minima

Mantener protegido de la luz
solar y del calor

Fecha de caducidad

Cédigo de lote

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Definicidn de curva maestra

Detalles del lote

Reciclar

Rev.

N{mero de referencia

Representante autorizado en la
Unién Europea

Marca de la CE con ndmero de |
identificacién del organismo
notificado

Riesgo biolégico l
Limitacién de la temperatura

Limitacién superior de la
temperatura

Arriba

Contiene material para (n) 1
pruebas

Agite vigorosamente el paguete

de reactivos. Consulte el apartado
Preparacién de los reactivos en las
instrucciones del producto

ADVIA Centaur especifico del ensayo
para obtener informacién detallada.

Revisidn

Nimero hexadecimal variable que
garantiza que los valores de
definicion que se ingresan para la
curva maestra y para el calibrador
sean validos.

Punto verde

Imprimido con tinta de soj /
A

17118




HBsl Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIAéenZIr)gf

Marcas comerciales

ADVIA Centaur y ReadyPack son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.
US Pats 5,609,822, 5,788,928

!
Made in: USA

“ Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.

Sir Witliam Siemens 5g.
Frimley, Camberfey, UK GU16 8QD

Global Siemens Giobal Siemens Global Division
Headquarters Heaithcare Headquarters  Siemens Healthcare
Siemens AG . Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector

511 Benedict Avenue
80333 Muenchen Henkestrasse 127

Tarrytown, NY 10591-5097

Germany 91052 Erlangen UsA ) )
: Germany www siemens.com/diagnostics |
. Phone: +49 9131 84-0 i
. www.siemens.com/heaithcare
s

'ﬁ
ﬁ
!

Director fécnito
Siemehs SA.
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. “2016 - Aiio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional™
| Ministerio de Salud
| Secretaria de Politicas, Reguiacion
L e Institutos
i%l ANMAT

! H CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

| | Expediente n®:1-47-13404/11-1

ISe| autoriza a la firma SIEMENS S.A. a importar y comercializar el Producto para
IDiallgn':'nstico de uso “in vitro” denominado ADVIA CENTAUR® HBsAgII (HBsII)/
:IN%\:/IUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL ANTIiGENO
I:DE.!SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO O PLASMA HUMANO
(lEIjTA HEPARINA DE LITIQ, HEPARINA DE SODIO, CITRATO) UTILIZANDO LOS

I
SISTEMAS ADVIA Centaur, en ENVASES PARA 200 DETERMINACIONES,

o
@ONTENIENDO: 1 CARTUCHO DE REACTIVO PRIMARIO ReadyPack ADVIA
C!ENllTAUR HBsAgIl, 1 CARTUCHO AUXILIAR ADVIA CENTAUR HBsAgII (ANC: 25
n;lxl)j;ll CALIBRADOR BAJO (2 x 2,5 ml) Y CALIBRADOR ALTO (2 x 2,5 rﬁl).Se le
al;sig!rja la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse
cc!;mﬂ*;rendido en las condiciones establecidas en la Ley 16_.463, y Resolucion
MEI.S.;'! y A.S. N® 145/98, Lugar de elaboracion: SIEMENS HEALTHCARE
DIlA(:?;iNOSTICS INC. 511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA).
Periodo de vida (til: 8 (OCHO) meses desde la fecha de elaboracién , conservado
en!tre'li, 2 y 8°C.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de
!

insltrulcciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN
|

VITRCS” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AU'.I'ORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE N@DﬁxMEN@ gLITNTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
Cerl-tlﬁcado no:

ADMI[\IISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIME TECNOLOGIA

MEDICA.

N |
Buenos Aires, | pf.iEoaeasellcepe
S 2 6 ABR 20 Subadministrador Nacidnal

| | A INMAT.
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