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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4125-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-58610738- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-58610738- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados lafirma SIEMENS HEALTHCARE S.A. solicita autorizacion paralaventade los
Productos meédicos para diagnostico in vitro denominados Atellica IM HBc Total 2 (HBcT?2); AtellicalM HBc
Total 2 Quality Control (HBcT2 QC).

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos retinen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion y que se debera comunicar por nota al Servicio de
Productos Médicos para Diagnéstico in vitro, la primera importacion realizada del producto de referencia, con €l
objetivo de efectuar la evaluaciéon del primer lote en el pais quedando sujeta la comerciaizacién de este a los
resultados obtenidos en dicha evaluacion.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnostico in vitro denominados. Atellica IM HBc Total 2 (HBcT?2); Atellica
IM HBc Total 2 Quality Control (HBcT2 QC) de acuerdo con lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE S.A., con los Datos Caracteristicos | dentificatorios que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2021-58609677-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM -1074-842", con exclusiéon de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados 'y €l Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS CARACTERISTICOS IDENTIFICATORIOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) AtellicaIM HBc Total 2 (HBCT2); 2) Atellica IM HBc Total 2 Quality Control
(HBCT2 QC).

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo para la determinacion cualitativa de anticuerpos totales contra el
antigeno nuclear del virus de la hepatitis B (VHB) en suero o plasma humanos utilizando todos los sistemas
Atellica IM; 2) Control para monitorear el funcionamiento del ensayo Atellica IM HBc Total 2 (HBcT2)
utilizando los sistemas AtellicalM.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 100 determinaciones conteniendo: 1 cartucho de reactivo
primario ReadyPack x 100 determinaciones con reactivo Lite, reactivo de fase soliday reactivo de pocillo auxiliar
AtellicalM HBcT2, 1 cartucho x 10 mL de reactivo auxiliar ReadyPack con reactivo auxiliar AtellicalM HBcT2,
1 vial x 2 mL de calibrador bajo Atellica IM HBcT2 y 1 vial x 2 mL de calibrador ato Atellica IM HBcT2; 2)
Envases conteniendo 2 viaes x 7,0 ml cada uno de Control Negativo y 2 viales x 7,0 ml cada uno de Control
Positivo. PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VEINTICUATRO)
meses desde |a fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 333 Coney Street, East
Walpole, MA 02032 (EE.UU) para Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd., Glyn Rhonwy, Llanberis,



Gwynedd, LL55 4EL (Reino Unido).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

EX-2021-58610738- -APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-53337913-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-58610738- -APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

EX-2021-58610738- -APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. se autoriza la inscripcién en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para
diagndstico in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica IM HBc Total 2 (HBCT2); 2) Atellica IM HBc Tota 2 Quality Control
(HBCT2 QC).

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo para la determinacion cualitativa de anticuerpos totales contra el
antigeno nuclear del virus de la hepatitis B (VHB) en suero o plasma humanos utilizando todos los sistemas
Atéllica IM; 2) Control para monitorear €l funcionamiento del ensayo Atellica IM HBc Tota 2 (HBcT2)
utilizando los sistemas AtellicalM.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 100 determinaciones conteniendo: 1 cartucho de reactivo
primario ReadyPack x 100 determinaciones con reactivo Lite, reactivo de fase soliday reactivo de pocillo auxiliar
AtellicalM HBcT2, 1 cartucho x 10 mL de reactivo auxiliar ReadyPack con reactivo auxiliar AtellicalM HBcCT2,
1 vial x 2 mL de calibrador bajo Atellica M HBcT2y 1 vial x 2 mL de calibrador ato Atellica M HBcT2; 2)
Envases conteniendo 2 viaes x 7,0 ml cada uno de Control Negativo y 2 viales x 7,0 ml cada uno de Control
Positivo.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VEINTICUATRO) meses desde
lafecha de elaboracion, conservado entre 2'y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 333 Coney Street, East



Walpole, MA 02032 (EE.UU) para Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd., Glyn Rhonwy, Llanberis,
Gwynedd, LL55 4EL (Reino Unido).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM-1074-842.

EX-2021-58610738- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.05.27 23:45:32 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.27 23:45:32 -03:00
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ROTULOS Y MANUALES

Co Directora Tecnica
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M.P. 21577 / Co Directora Técnica
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Siemens Healthcare S.A
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Atellica® IM

HBcT2 QC

ORIGIN US

“ Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

Glyn Rhonwy, Llanberis, Gwynedd LL55 4EL
United Kingdom
siemens-healthineers.com

Siemens Healthcare Diagnostics
m Manufacturing Ltd.

Chapel Lane
Swords, Co. Dublin, Ireland
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/Ver instrucciones de uso
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO -VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLiINICOS"

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de

Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565
Autorizado por ANMAT - PM 1074- 842 /

1

Mafia Gabfiela Gobet
Co Directora Técnica

Farm. Ma Gabriela Gobet
|F-2021-58609677-APN-DEA#RANMAL pirectora T
DN 16.894 498/ Apoderada Leg
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. SIEMENS .-
Atellica® IM .
Anfyze'rca Healthineers °-°

HBc Total 2 (HBcT2)

Revisién y fecha actual? Rev. 02, 2020-04

Nombre de producto Atellica IM HBc Total 2 (HBcT2) 11200739
(100 pruebas)

Nombre de producto abreviado Atellica IM HBcT2

Nombre de la prueba/lD HBcT2

Sistemas Atellica IM Analyzer

Materiales opcionales Atellica IM HBcT2 QC 11200740
Tipos de muestra Suero humano, plasma con EDTA, plasma con heparina de litio, plasma con

heparina de sodio
Volumen de muestra 50 pl

Intervalo de medicién indice 0,07-10,00

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

Uso previsto

El ensayo Atellica® IM HBc Total 2 (HBcT2) estd previsto para uso diagnéstico in vitro en la
determinacion cualitativa de anticuerpos totales para el antigeno nuclear del virus de la
hepatitis B (VHB) en suero o plasma humanos empleando el Atellica® IM Analyzer.

Este ensayo puede emplearse como un recurso auxiliar en el diagnéstico de individuos
(neonatos, nifios, adolescentes y adultos) con infeccién por virus de la hepatitis B (VHB), tanto
aguda como crénica, y en la determinacién del estado clinico de individuos infectados con
VHB, junto con otros marcadores serolégicos del VHB, para el diagnéstico de laboratorio de la
enfermedad del VHB asociada con la infeccion del VHB. Este ensayo también puede utilizarse
como una ayuda para el diagnéstico diferencial en individuos que muestren signos y sintomas
de hepatitis y en los que se desconozca su etiologia.

Resumen y explicacion

El virus de la hepatitis B (VHB) es endémico en todo el mundo y es la principal causa de
enfermedad hepatica. El VHB se transmite por contacto directo con la sangre y los fluidos
corporales. Los modos de transmisidon mas frecuentes incluyen las transfusiones de sangre,
punciones con agujas, contacto directo con heridas abiertas, contacto sexual y contacto
madre-neonato durante el parto.?2

\/ il
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Farm. Ma Gabriela Gabet
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HBcT2

Atellica IM Analyzer

El periodo de incubaciéon medio del VHB es de 6—8 semanas (entre 1-6 meses). Los sintomas
clinicos mas comunes incluyen malestar, fiebre, gastroenteritis e ictericia. La infecciéon por VHB
puede dar como resultado hepatitis ictérica tipica, hepatitis anictérica subclinica, hepatitis
fulminante o hepatitis crénica o persistente. En adultos, el 90%-95% de los pacientes que
sufren infeccion por VHB se recupera completamente de la enfermedad aguda y eliminan el
virus. Aproximadamente un 5%-10% de los pacientes con VHB se convierten en portadores
crénicos. En neonatos infectados por el VHB, aproximadamente el 90% desarrolla una
infeccién crénica por hepatitis B.

Se estima que mas de 300 millones de personas en todo el mundo son portadoras crénicas del
virus. La infeccién por VHB, en particular en los casos de infeccién crénica, estad asociada
claramente al desarrollo del carcinoma hepatocelular.’3

El antigeno nuclear de la hepatitis B (HBcAg), que se encuentra en las células del higado, no
circula por el torrente sanguineo. Sin embargo, los anticuerpos IgM e IgG contra el HBcAg se
pueden detectar seroldgicamente en los individuos infectados por el VHB. El anticuerpo IgM se
detecta primero, y permanece detectable durante aproximadamente 6 meses. Poco después
de la respuesta del IgM, aparece el anticuerpo IgG anti-HBc y puede permanecer indetectable
indefinidamente. La presencia del IgM anti-HBc es caracteristica de una infeccién aguda,
mientras que la presencia del IgG anti-HBc es caracteristica de fases crénicas o recuperadas de
infeccién por HBV.

Los ensayos Atellica IM Anti-HBc Total detectan respuestas anti-HBc tanto de IgM como de IgG.
Con mas frecuencia, los niveles de anti-HBc coincidiran con los niveles detectables de otros
marcadores de VHB. En raras ocasiones, el anti-HBc puede ser el Uinico marcador de VHB
detectable. Esto podria suceder durante el breve periodo en que el antigeno de superficie de la
hepatitis B (HBsAg) se elimina del torrente sanguineo y antes de que los anticuerpos del
antigeno de superficie de la hepatitis B (anti-HBs) se vuelvan detectables. Por esta razén, no se
recomienda el uso de ensayos de anti-HBc total para la deteccién de infecciones agudas. Los
ensayos de anti-HBc totales deben emplearse junto con otros ensayos con marcadores para
estimar la exposicién al VHB actual o pasada.’ 24>

Principios del procedimiento

2120

El ensayo Atellica IM HBcT2 es un immunoensayo en sandwich de antigeno de 2 lavados en el
que los antigenos forman enlaces con los anticuerpos presentes en la muestra del paciente. La
fase solida contiene un complejo preformado de microparticulas revestidas de estreptavidina y
antigeno HBc recombinante con biotina, y se usa para capturar anti-HBc en la muestra del
paciente.

El reactivo Lite contiene antigeno recombinante de HBc marcado con éster de acridinio y
anticuerpos monoclonales contra la IgG Fab humana marcados con éster de acridinio, y sirve
para detectar anti-HBc en la muestra. Se afiaden a la muestra el reactivo auxiliar, la fase sélida
y el reactivo de pocillo auxiliar, sequidos de reactivo Lite. Se formaran complejos
anticuerpo-antigeno si hay anticuerpos anti-HBc (IgM e IgG) presentes en la muestra.

Hay una relacion directa entre la cantidad de anticuerpos anti-HBc presente en la muestra del
paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema. El
resultado de reactivo o no reactivo se determina segun el valor del indice establecido
mediante los calibradores. Consulte Interpretacién de los resultados.

\/ g
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Atellica IM Analyzer

HBcTZ2

Reactivos

Descripcion de los materiales

Almacenamiento Estabilidad?

Atellica IM HBcT2 ReadyPack® cartucho de reactivo
primario

Reactivo Lite

10,0 ml/cartucho de reactivos

Antigeno nuclear recombinante de la hepatitis B
(~0,03 pg/ml) marcado con éster de acridinio;
fragmento de ratén contra la IgG Fab humana

(~3,5 ng/ml) marcado con éster de acridinio;
seroalblimina bovina (ASB); tampdn; surfactante;
azida de sodio (< 0,1%)

Fase soélida

12,5 ml/cartucho de reactivos

Microparticulas paramagnéticas revestidas con
estreptavidina preformadas con HBcAg recombinante
con biotina (~1,0 ug/ml) en solucién tampén;

sodio (< 0,1%)

Reactivo de pocillo auxiliar

10,0 ml/cartucho de reactivos

Tampon; tiocianato de potasio (12,5%); particulas no
magnéticas; ASB; surfactante; azida de sodio (< 0,1%)

Atellica IM HBcT2 ReadyPack cartucho de reactivo
auxiliar

Reactivo auxiliar

10,0 ml/cartucho de reactivos

Tampon; tiocianato de potasio (5,0%); surfactante;
azida de sodio (< 0,1%)

Atellica IM HBcT2 CAL
2,0 ml/vial
Plasma humano procesado que reporta resultados

conservantes

tiocianato de potasio (5,0%) ASB; surfactante; azida de

positivos por anticuerpos HBc; azida de sodio (< 0,1%);

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

Sin abrir a 2—-8°C

Incorporado 42 dias

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

Sin abrir a 2-8°C

Incorporado 42 dias

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en

Sin abrir a 2—-8°C

el producto
Abierto a 2-8°C 60 dias
A temperatura ambiente 8 horas

Atellica® Sample Handler?

a  Consulte Almacenamiento y estabilidad.

b Si desea obtener informacién sobre la estabilidad de los materiales en la zona de almacenamiento de tubos Cal-
CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample Handler Calibrator and QC Storage and Stability»
(Estabilidad y almacenamiento del calibrador y CC del manipulador de muestras Atellica).

Advertencias y precauciones
Para uso en diagnostico in vitro.

Para uso profesional.

PRECAUCION

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

sanitarios acreditados.

Las fichas de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens-healthineers.com.

11200753_ES Rev. 02, 2020-04
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HBcT2 Atellica IM Analyzer

H317, H412 iAdvertencia!

P280, P273, Puede provocar una reaccién alérgica en la piel. Nocivo para los
P302+P352, organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P333+P313, Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién. Evitar su liberacion

P362+P364, P501 al medio ambiente. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua
y jabon abundantes. En caso de irritacidn o erupcién cutanea: Consultar
a un médico. Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas. Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con las
normativas locales, regionales y nacionales.
Contiene: masa reactiva de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-
metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (en Atellica IM HBcT2 CAL)

‘.& PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL
J

AL Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
analizaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIH 2), asi como del
antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuerpos de la hepatitis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos). Ninguna prueba
ofrece garantia absoluta de la ausencia de estos u otros microorganismos infecciosos; este
material debe manipularse mediante las practicas recomendadas de laboratorio y las
precauciones generalizadas.®8

El control positivo y los calibradores contienen plasma humano que puede ser reactivo para
HBsAg. Las unidades se trataron con un procedimiento de inactivacién con BPL-UV?; sin
embargo, todos los productos fabricados a partir de material humano se deben manipular
como si fueran potencialmente infecciosos.

PRECAUCION

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

Contiene azida sédica como conservante. La azida s6dica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacion de azidas. La eliminacién a través de
los sistemas de desaglie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

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

Almacenamiento y estabilidad

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

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

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

Para obtener informacién sobre la estabilidad del producto dentro del sistema, consulte

Reactivos.

Nota Consulte el documento complementario “Atellica Sample Handler Calibrator and QC /}f
Storage and Stability” para obtener informacién sobre el almacenamiento y la estabilidad de ‘ .
los materiales en el drea de almacenamiento de tubos Cal-QC. |F-2021-58609677-APN;B Cm

Farm. Ma Gabriela Gabet
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Atellica IM Analyzer HBcT2

Recogida y manipulaciéon de las muestras

Suero y plasma (EDTA, heparina de litio y heparina de sodio) son los tipos de muestra
recomendados para este ensayo.

Recogida de muestras

Respete las medidas de precaucién universales cuando recoja las muestras. Manipule
todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.8

Siga los procedimientos recomendados para la obtencién de muestras de sangre para
diagnostico mediante venopunciéon.'©

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

Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.”
Mantenga los tubos tapados en todo momento.”

Analice las muestras tan pronto como sea posible después de la extraccion. Almacene las
muestras a 2—8°C si no se van a realizar las pruebas inmediatamente.

Las muestras se procesan mediante centrifugado, en general sequido de separacién fisica
del suero o plasma de los eritrocitos. El centrifugado puede realizarse hasta 24 horas
después de la extraccion. Cuando se realizaron pruebas en 12 muestras en las que la etapa
de centrifugado ha variado hasta 24 horas después de la extraccién, no se observaron
diferencias clinicamente significativas.

Almacenamiento de las muestras

Las muestras separadas son estables durante un maximo de 3 dias a temperatura
ambiente y durante un maximo de 7 dias a 2—-8°C. Para un almacenamiento mas
prolongado, las muestras pueden congelarse durante 8 meses a <-20°C. No almacene en
un congelador libre de escarcha.

Mezcle completamente todas las muestras descongeladas y centrifiguelas antes de
utilizarlas. Las muestras que presenten un aspecto turbio después de su descongelacién
deberan aclararse mediante centrifugado antes de analizarlas. Cuando se someti6 a

10 muestras a 5 ciclos de congelacién y descongelacién, no se observaron diferencias
clinicamente significativas.

Los tubos primarios de muestras incluyen suero conservado en codgulos, plasma
conservado en eritrocitos concentrados y muestras procesadas y conservadas en tubos de
recoleccion de sangre con barrera de gel.

La informacién sobre la manipulacién y el almacenamiento que se proporciona aqui estd
basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Transporte de las muestras

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etiol6gicos.

Si durante el envio, se van a someter las muestras a temperaturas > 25°C, enviarlas

congeladas.
\/ al
IF-2021-58609677-APN-DGA AR AT
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HBcT2 Atellica IM Analyzer

Preparacion de las muestras

En este ensayo se necesitan 50 pl de muestra para cada determinacién individual. Este
volumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para ver una lista completa de recipientes de muestras adecuados e informacién para
determinar el volumen minimo requerido, consulte la ayuda en linea del sistema.

No utilizar muestras con contaminacién visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que no tengan:

e Burbujas ni espuma.

e Fibrina ni otro tipo de particulas.

Retire las particulas mediante centrifugacién segun las directrices CLSI y las recomendaciones

del fabricante del dispositivo de recogida.”

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Nimero de
Contenido pruebas
11200739 1 cartucho de reactivos primario ReadyPack que contiene Atellica IM HBcT2 100

Lite Reagent, Solid Phase y Ancillary Well Reagent
1 ReadyPack cartucho de reactivo auxiliar que contiene Atellica IM HBcT2 Ancillary

Reagent [nc]

Atellica IM HBcT2 definicién de prueba y curva maestra

1 vial Atellica IM HBcT2 CAL de calibrador bajo

1 vial Atellica IM HBcT2 CAL de calibrador alto

Hoja de valores asignados al calibrador de Atellica IM HBcT2 CAL

Materiales necesarios pero no suministrados

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

Descripcién

Atellica IM Analyzer?

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

Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacién pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Descripcién
11200740 Atellica IM HBcT2 QC (material de 2 x 7,0 ml nivel de control de calidad negativo 1
control de calidad) 2 x 7,0 ml nivel de control de calidad positivo 2 F

Hoja de valores asignados al control de calidad [cowser [t Ta] | | L
|E-2021-58600677-APN-DG m
o Irectora (
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Atellica IM Analyzer HBcT2

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:
1. Vierte 50 pl de muestra al interior de una cubeta.

2. Dispensa 100 pl de reactivo auxiliar en una cubeta y, a continuacion, incuba la muestra
durante 6 minutos a 37°C.

3. Dispensa 100 pl de reactivo de pocillo auxiliar y 125 pl de fase sélida y, a continuacion,
incuba la muestra durante 18 minutos a 37°C.

4. Lleva a cabo una secuencia de lavado con Atellica IM Wash.
Vuelve a suspender las particulas en 250 pl de Atellica IM Wash.

6. Dispensa 100 pl de reactivo Lite y, a continuacién, incuba la muestra durante 18 minutos a
37°C.

7. Lleva a cabo una secuencia de lavado con el Atellica IM Wash.

8. Vierte 300 pl de cada de Atellica IM Acid y Atellica IM Base para iniciar la reaccién
quimioluminiscente.

9. Informa de los resultados.

Preparacion de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos en el
sistema, deben mezclarse los reactivos. Para obtener informacién sobre la agitacion de los
reactivos, consulte la ayuda en linea del sistema.

Nota El reactivo auxiliar proporcionado en este kit se corresponde con la fase sélida, el
reactivo Lite y el reactivo de pocillo auxiliar. No mezcle los lotes de reactivo auxiliar con lotes
distintos de fase sélida, reactivo Lite y reactivo de pocillo auxiliar.

Preparacion del sistema

Aseglrese de que se hayan cargado en el sistema suficientes materiales. Consulte Materiales
proporcionados y Materiales necesarios pero no suministrados para obtener orientacién sobre
los reactivos necesarios.

Para obtener informacién sobre cémo cargar los productos, consulte la ayuda en linea del
sistema.

Definicion de curva maestra

Antes de iniciar la calibracién en cada lote nuevo de reactivos, introduzca los valores de
definicion de prueba y curva maestra del ensayo mediante una lectura de los codigos de barras
2D [meToer ], Para obtener informacion relacionada con la definicién de prueba y curva maestra,
consulte la ayuda en linea del sistema.

Realizacion de la calibracion

Para la calibracion del ensayo Atellica IM HBcT2, utilice los calibradores proporcionados en el
kit.

Nota Los calibradores proporcionados en un kit de ensayo solo deben emplearse con el
reactivo suministrado en ese lote.

\/ al
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Frecuencia de calibracion
Lleve a cabo la calibracién en cualquiera de las siguientes situaciones:
e Al cambiar los nimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

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

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

e Cuando asi lo requieren los resultados de control de calidad.

* Después de una tarea de mantenimiento o reparacién importante, si asi lo requieren los
resultados de control de calidad.

Nota Al cargar un nuevo cartucho del reactivo primario, no es necesario realizar una
calibracion si se ha realizado una calibracion valida del lote. Para obtener informacion sobre la
calibracion del lote y la calibracién del cartucho, consulte la ayuda en linea del sistema.

Intervalo de estabilidad Dias
Calibracién de lote 21
Calibracién de cartucho 21
Estabilidad incorporada del reactivo 42

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

Preparacion de los calibradores

Los calibradores son liquidos y estan listos para usarse. Espere a que los calibradores se
atemperen a temperatura ambiente. Mezcle e invierta cuidadosamente los viales para
asegurarse de que el material se homogeneiza.

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

Procedimiento de calibracion

Los calibradores se suministran en frascos con cuentagotas. Cada gota dispensada tiene
aproximadamente 50 pl.

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

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

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

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

* Para conocer las definiciones del calibrador, consulte la hoja de valores especificos del
lote suministrada con los materiales del calibrador.

e Genere etiquetas de cddigo de barras especificas del lote para utilizar con las muestras det” /7

calibrador. IF-2021-58600677-A PRABAZATIM AT
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Atellica IM Analyzer HBcT2

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

Realizacion del control de calidad

Para el control de calidad del ensayo Atellica IM HBcT2, utilice Atellica IM HBcT2 QC o un
producto equivalente al menos una vez cada dia que se analicen las muestras. Utilice el
material de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso. Para conocer los
valores asignados, consulte la hoja de valores asignados a los controles de calidad

suministrada [controt [ ot Tvar ],

Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio cuando los valores obtenidos de analitos se
encuentran dentro del intervalo de control esperado para el sistema o dentro de su intervalo,
determinados mediante un sistema interno de control de calidad del laboratorio que resulte
adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados
obtenidos no se encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién sobre
como introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea.

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

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente.

Adopcion de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no estan dentro del intervalo de control esperado, no
reporte los resultados. Realice medidas correctivas de acuerdo con el protocolo establecido por
el laboratorio. Consulte el protocolo sugerido en la ayuda en linea del sistema.

Resultados

Calculo de resultados

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

Para obtener informacién acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medicién especificado, consulte Intervalo de medicidn.
Interpretacion de los resultados

El sistema informa de los resultados del ensayo Atellica IM HBcT2 mediante valores indice y
como no reactivo o reactivo:

« No reactivo: indice < 1,0. These samples are considered negative.
+ Reactivo: Indice = 1,0. These samples are considered positive.

El valor de corte del ensayo Atellica IM HBcT2 se verific6 a partir del acuerdo clinico de los
resultados derivados de los estudios clinicos.

Los resultados de este ensayo deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones

La siguiente informacion se refiere a las limitaciones del ensayo:

\/ g
IF-2021-58600677-A PRABAZATIM AT

Farm. Ma Gabriela Gabet

11200753_ES Rev. 02, 2020-04 . M.P.21577 [ Co Dirgctora Técnica
Pagina 19 de 38 DN 16,894 438/ Apoderada Legal
Siemens Healthcare S.A



HBcT2

Atellica IM Analyzer

* El ensayo Atellica IM HBcT2 se limita a la deteccion de los anticuerpos totales del antigeno
nuclear de la hepatitis B en suero humano o plasma. Los ensayos para la deteccién de anti-
HBc podrian no identificar todas las muestras de los pacientes que contengan el virus de la
hepatitis B o unidades de sangre potencialmente infecciosas, pudiendo generar falsos
resultados reactivos.

e Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no se han establecido para el ensayo
Atellica IM HBCcT2 utilizado junto con los ensayos de otros fabricantes para marcadores
especificos de HBV.

* No se han establecido las caracteristicas de rendimiento del ensayo para el uso del ensayo
Atellica IM HBcT2 como una ayuda para la determinacion de la susceptibilidad a la
infeccién por HBV previa o posterior a la vacunacién en bebés, ninos o adolescentes.

* Elrendimiento del ensayo no se ha establecido con muestras de cadaveres, muestras
inactivadas por calor o liquidos corporales distintos al suero o al plasma, como la saliva, la
orina, el liquido amniético o el liquido pleural.

e El rendimiento del ensayo no se ha establecido para poblaciones de pacientes
inmunocomprometidos o inmunodeprimidos.

¢ No utilice muestras con contaminacién microbiana evidente.

e Las muestras de paciente podrian contener anticuerpos heterofilicos que podrian
reaccionar en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erroneamente
elevados o insuficientes. Este ensayo esta disefiado para minimizar la interferencia de
anticuerpos heterofilicos.’213 En algunas ocasiones, para establecer el diagnéstico se
necesita informacién adicional.

Valores esperados

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur®. Los valores esperados se establecieron utilizando el
sistema ADVIA Centaur XP y se confirmaron mediante comparacién de ensayos. Consulte
Caracteristicas de rendimiento en el Atellica IM Analyzer.

En una poblacién de 5032 muestras de donantes de sangre, el nimero de muestras reactivas
(indice = 1,00) frente a anti-HBc empleando el ensayo ADVIA Centaur HBcT2 fue 32 (0,64%).

Los resultados obtenidos en cada laboratorio pueden variar con respecto a los datos aqui
presentados. Esta informacion se debe considerar inicamente como orientativa.

Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur. Algunas caracteristicas de rendimiento para el
ensayo de Atellica IM se establecieron empleando los sistemas ADVIA Centaur.

Las caracteristicas analiticas del ensayo son datos de caracter representativo. Los resultados
obtenidos en cada laboratorio pueden variar con respecto a los datos aqui presentados.

Caracteristicas de rendimiento en el sistema ADVIA Centaur

Intervalo de medicion

10/20

El indice dentro del intervalo 0,07—10,00 se notifica como reactivo o no reactivo.
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Atellica IM Analyzer HBcT2

Sensibilidad y especificidad clinicas

Se determinaron la sensibilidad y la especificidad relativas comparando el rendimiento del
ensayo ADVIA Centaur HBCT2 con un ensayo automatizado de anti-HBc totales disponible en el
mercado en 2 centros de evaluacion. Se analizaron un total de 5674 muestras de los
siguientes grupos de poblacion: muestras positivas en VHB, donantes de sangre normales y
pacientes hospitalizados. Las muestras que resultaron discordantes se repitieron en duplicado
mediante otro ensayo automatizado de anti-HBc totales disponible en el mercado.

Sensibilidad clinica

Se analiz6 una poblacién de 442 muestras de pacientes previamente clasificadas como
positivas para uno o mas marcadores de hepatitis B distintos de HBcT, o previamente
clasificadas como positivas en VHB por PCR, utilizando el ensayo ADVIA Centaur HBcT2 y un
ensayo comparativo de anti-HBc totales disponible en el mercado.

Un total de 442 muestras resultaron positivas utilizando el ensayo de anti-HBc totales con el
mismo uso previsto, y 441 fueron positivas utilizando el ensayo ADVIA Centaur HBcT2. Una de
estas muestras resulté negativa utilizando el ensayo ADVIA Centaur HBcT2 y se confirmé que
era negativa con un tercer ensayo de anti-HBc disponible en el mercado con el mismo uso
previsto. La sensibilidad relativa inicial fue de 99,77% (441/442).

Ensayo comparativo de anti-HBc totales
Ensayo ADVIA Centaur HBcT2 Reactivo No reactivo Total
Reactivo 441 0 441
No reactivo 0 1 1
Total 441 1 442

Se decidi6 que la sensibilidad del ensayo ADVIA Centaur HBcT2 era 100% (441/441) con un
intervalo de confianza (Cl) del 95% de 99,14%-100%.

Especificidad clinica

Se realizaron ensayos sobre una poblacién de 5032 donantes de sangre aleatorios y 200
pacientes hospitalizados empleando el ensayo ADVIA Centaur HBcT2 y un ensayo
automatizado de anti-HBc totales disponible en el mercado. El rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur HBCT2 se muestra en la siguiente tabla:

Reactivo
Grupo de pacientes Nimero No reactivo Reactivo  confirmado Especificidad
Donantes de sangre 5032 5000 (99,36%) 32 (0,64%) 18 99,72% (5000/5014)
aleatorios
Pacientes hospitalizados 200 184 (92,00%) 16(8,00%) 16 100,00% (184/184)
Total 5232 5184 (99,08%) 48 (0,92%) 34 99,73% (5184/5198)

Se decidi6 que la especificidad del ensayo ADVIA Centaur HBcT2 era 99,73% (5184/5198) con
un intervalo de confianza (Cl) del 95% de 99,55%-99,84%.
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Paneles de seroconversion

Se analizaron paneles de seroconversion de pacientes con HBV disponibles en el mercado
empleando el ensayo ADVIA Centaur HBCT2 para determinar la sensibilidad del ensayo a la
seroconversion. El andlisis se realizd en el sistema ADVIA Centaur. Se obtuvieron los siguientes

resultados:
Resultado positivo en anti-HBc totales Ensayo ADVIA Centaur HBcT2 vs
Desde la fecha de extraccion inicial Ensayo comparativo
Diferencia en nimero de extrac-
Ensayo ADVIA Centaur HBcT2 Ensayo comparativo ciones de sangre?

ID de panel (Dias) (Dias) (Extracciones de sangre)

6278 41 41 0

RP-00166281 41 41 0

RP-00179072 159 159 0

9093 42 49 +1

PHM934 84 84 0

PHM941 99 99 0

SCP-HBV-001 29 36 +2

a La diferencia en el nUmero de extracciones de sangre es relativa al ensayo comparativo. Por ejemplo, un “+1”
significa que el ensayo comparativo necesité 1 extraccién de sangre adicional para determinar la reactividad en
comparacion con el momento en que el ensayo ADVIA Centaur confirmé el reactivo.

Prueba de poblacién especial

Se analizaron un total de 236 muestras, entre las que se incluian 54 muestras de neonato
(sangre de cordén umbilical) y 182 muestras de pediatria con el sistema ADVIA Centaur.

Ensayo comparativo de anti-HBc totales
Ensayo ADVIA Centaur HBcT2 Reactivo No reactivo Total
Reactivo 3 1 4
No reactivo 0 232 232
Total 3 233 236

La sensibilidad relativa del ensayo ADVIA Centaur HBcT2 fue del 100% (3/3) con un intervalo
de confianza del 95% de 29,2%-100,0%.

La especificidad relativa del ensayo ADVIA Centaur HBcT2 fue del 99,6% (232/233) con un
intervalo de confianza del 95% de 97,6%-100,0%.

Equivalencia de la muestra

La equivalencia de la muestra se determin6 mediante el modelo de regresiéon de Deming
ponderado con el sistema ADVIA Centaur de acuerdo con el documento EP09-A3 del CLSI.™

Los resultados del ADVIA Centaur HBcT2 variaron del indice 0,14-5,52. No se observé ninguna
diferencia significativa entre los distintos tipos de tubos.
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Atellica IM Analyzer HBcT2

Media Punto de corte
Tubo (y) frente a suero (x) (Indice) Pendiente (Indice) Na rb
EDTA dipotasico (plasma) 2,05 0,98 -0,01 48 1,00
Heparina de litio (plasma) 1,99 0,98 -0,08 48 0,99
Heparina de sodio (plasma) 1,98 0,98 -0,07 48 0,99

a2 NUumero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacion.

El ensayo ADVIA Centaur HBcT2 se ha disefiado para tener un coeficiente de correlacién
> 0,95, una pendiente del tipo de tubo de muestra (y) frente a la referencia (x) de 1,0 (= 0,15)
y un punto de corte del indice < 0,90.

La coincidencia de los tipos de muestras del ensayo puede variar en funcién del disefio del
estudio, del método comparativo y de la poblacion de muestras. Los resultados obtenidos en
cada laboratorio pueden variar con respecto a los datos aqui presentados.

Interferencias

Se realizaron pruebas de interferencia de conformidad con el documento CLSI del EP7-A2.75

Hemolisis, icericia, lipemia (HIL) y otras interferencias

Muestras de suero que son... Muestran un cambio = 10% en los resultados de hasta...
hemolizada hasta 500 mg/dl de hemoglobina

ictérica hasta 60 mg/dl de bilirrubina conjugada

ictérica hasta 40 mg/dl de bilirrubina no conjugada

lipémica hasta 1000 mg/d| de Intralipid

hiperproteinemia hasta 12,0 g/dl de proteina

hipoproteinemia tan solo 3,5 g/dl de proteina

hiper 19G hasta 60 mg/ml de inmunoglobulina G

Las muestras que contienen... Muestran un cambio = 10% en los resultados de hasta...
biotina 3500 ng/ml

colesterol 500 mg/dI

El ensayo se disefd para tener una interferencia de < 10% hasta la concentracién de las
sustancias analizadas.

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados obtenidos
en cada laboratorio pueden variar con respecto a los datos aqui presentados.

Reactividad cruzada

Se evalud la reactividad cruzada del ensayo ADVIA Centaur HBcT2 con otros anticuerpos virales
y muestras en estado patoldgico. Se verifico el estado de anti-HBc totales de cada muestra
empleando otro ensayo de anti-HBc totales disponible en el mercado empleando el

ADVIA Centaur system.
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HBcT2 Atellica IM Analyzer

Numero de resultados de anti-HBc reac-
tivos totales
Numero anali- Ensayo ADVIA Centaur  Ensayo de refe-

Categoria clinica zado HBcT2 rencia
Anticuerpo antinuclear (ANA) 32 2 2
Citomegalovirus (CMV) IgG 15 0 0
Citomegalovirus (CMV) IgM 15 0 0
Virus de Epstein-Barr (EBV) IgG 15 0 0
IgM del virus de Epstein-Barr (VEB) 15 0 0
Destinatario de vacuna antigripal 15 0 0
Anticuerpos humanos antimurinos (HAMA) 15 2 2
Infeccién por hepatitis A (HAV) 15 6 7
Infeccién por hepatitis C (HCV) 15 7 7
IgG del virus del herpes simple (VHS) 15 0 0
IgM del virus de herpes simple (VHS) 14 0 0
Virus de la inmunodeficiencia humana 15 6 6
(VIH 1/2)
Multiparidad 25 1 1
Enfermedad Hepatica no virica 15 1 0
Artritis reumatoide 15 2 1
Anticuerpos IgG contra la rubeola 15 0 0
Anticuerpos IgG contra la sifilis 15 3 3
Lupus eritematoso sistémico (LES) 20 1 1
Anticuerpos IgG contra el toxoplasma 21 0 0
Toxoplasma IgM 11 0 0
Anticuerpos IgG contra el virus de la varicela 15 1 1
zoster (VWZ)

Caracteristicas de rendimiento en el Atellica IM Analyzer

Sensibilidad y especificidad relativas

El rendimiento del ensayo Atellica IM HBcT2 en el sistema Atellica IM Anayzer se determiné
mediante estudios de transferencia de método. Los resultados de las pruebas de Atellica IM
HBcT2 se compararon con los resultados de las pruebas en el sistema ADVIA Centaur. Las
muestras incluyeron muestras positivas para VHB y muestras de donantes de sangre normales.

Sensibilidad relativa

Se realizaron pruebas a un grupo de 224 muestras de pacientes que se clasificaron como
reactivas utilizando el ensayo ADVIA Centaur HBcT2 con el sistema ADVIA Centaury se
analizaron con el ensayo Atellica IM HBcT2 en el Atellica IM Analyzer. Las 224 muestras A

resultaron reactivas en ambos sistemas. La sensibilidad del ensaglo Atellica IM HBcT2 en@?}m t
Atellica IM Analyzer es del 100,0% (intervalo de confianza del 9 5.2@3,@5%69%@?/27.” k) cmbj
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Atellica IM Analyzer HBcT2

Sistema ADVIA Centaur

Atellica IM HBcT2 Analyzer Reactivo No reactivo
Reactivo 224 (100,0%) 0 (0,0%)
No reactivo 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Total 224 (100,0%) 0 (0,0%)

Especificidad relativa

Se realizaron pruebas a un grupo de 1212 muestras de pacientes donantes normales
utilizando el ensayo Atellica IM HBcT2 en el Atellica IM Analyzer y el ensayo ADVIA Centaur
HBcT2 en el sistema ADVIA Centaur. El rendimiento del ensayo Atellica IM HBcT2 se muestra
en la siguiente tabla:

Numero Reactivo No reactivo Especificidad Intervalo de confianza
1212 2 (0,17%) 1210 (99,83%) 99,83% 99,40%-99,95%
Precision

La precision se determiné de acuerdo con el documento EP05-A3 del CLSI."® Las muestras se
analizaron por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias.

Repetibilidad Precision intra-laboratorio

Media QEb Cve D’E cv
Tipo de muestra Na  (Indice) (Indice) (%) (Indice) (%)
Plasma A 80 0,55 0,05 N/Ad 0,09 N/A
Plasma B 80 1,34 0,05 3,9 0,13 9.8
Plasma C 80 2,24 0,06 2,6 0,16 7,0
Plasma D 80 6,56 0,27 4,0 0,67 10,2
Suero A 80 0,42 0,03 N/A 0,06 N/A
Suero B 80 1,37 0,07 5,2 0,14 10,4
Suero C 80 2,16 0,07 3,2 0,18 8.3
Suero D 80 5,86 0,28 4,8 0,63 10,7

Numero de mediciones.
Desviacién estandar.
Coeficiente de variacion.
d No aplicable.

T o

o

El ensayo se ha disefiado para obtener una repetibilidad en el laboratorio del < 10% de CV'y
una precision dentro del laboratorio del < 12% de CV para muestras de indice 0,80-10,00.

Los resultados se establecieron empleando el sistema Atellica IM Analyzer. Los resultados
obtenidos en cada laboratorio pueden variar con respecto a los datos aqui presentados.
Normalizacién

La trazabilidad del ensayo Atellica IM HBCT2 esta basada en la concordancia clinica relativs con
los ensayos de anti-HBc totales disponibles en el mercado. Consulte Caracteristicas de~ 4~

rendimiento en el sistema ADVIA Centaur. Los valores asignados para los calib%ﬁ\ ‘ t
controles son conformes a esta normalizacién. IF-2021-58609677-APN; B tm
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HBcT2 Atellica IM Analyzer

Asistencia técnica

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

siemens-healthineers.com
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Atellica IM Analyzer HBcT2

Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo Titulo y descripcion del simbolo

D}] Consultar las instrucciones de uso

Version de las instrucciones de uso
Rev. 01

(T3] siemens.com/healthcare Direccién URL de Internet para acceder a las instrucciones electrénicas de uso

[:Eﬂ siemens.com/document-library

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso o la documentacién que se adjunta para obtener
informacién admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.

>

Riesgos biolégicos
Hay posibles riesgos biol6gicos relacionados con el dispositivo médico.

(30

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

Irritante
Peligro de inhalacion, oral o para la piel

Peligro de inhalacién
Salud respiratoria o interna

Inflamable

Inflamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explosivo

Toxico

OO OOOD

Gas comprimido

)/‘5'<\ Mantener lejos de la luz del sol directa A

l Evitar la exposicion a la luz solar y el calor. , [

——
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HBcT2 Atellica IM Analyzer

Simbolo Titulo y descripcion del simbolo

Vertical
Almacenar en posicién vertical.

No congelar

J/8°C Limite de temperatura
2°C Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estan junto a las
lineas horizontales superior e inferior.

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

\ Lector de cédigos de barras de mano

Contenido suficiente para <n> pruebas
(n) Junto al simbolo aparece el nimero total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DIV.

RxOnly Dispositivo de prescripcién médica (solo EE. UU.)
Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Q Mezcla de sustancias
C Mezclar el producto antes del uso.
g Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.
mL
_,I<_ Objetivo
|(_ _)| Intervalo
I Fabricante legal
m Representante autorizado en la Comunidad Europea
g Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.
Cédigo de lote
Numero de referencia
@ Reciclar

Y SRR Impreso con tinta de soja
SOYINKW

Marca CE -
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Atellica IM Analyzer

HBcTZ2

unis [ c|

UNITS

MATERIAL
MATERIAL ID
CONTROL NAME

CONTROL TYPE

Simbolo Titulo y descripcion del simbolo

c € Marca CE con nimero de identificacion del organismo notificado
0038 El nimero de identificaciéon del organismo notificado puede variar.

YYYY-MM-DD Formato de fecha (afio-mes-dia)

Numero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la
definicién de la curva maestra y del calibrador son vélidos.

Unidades comunes

Sistema Internacional de Unidades

Material

Numero de identificacion Unica de material

Nombre del control

Tipo de control

Informacion legal

Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthcare

Diagnostics.

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

© 2020 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.
US Pat 8,778,624, 9,575,062

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

Glyn Rhonwy

Llanberis, Gwynedd LL55 4EL

United Kingdom

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH

Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany

Phone: +49 9131 84-0

siemens-healthineers

11200753_ES Rev. 02, 2020-04
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20120

|F-2021-58600677-APREAYAI AT

Farm. Ma Gabriela Gobet

~11200753_ES Rev.VaP'231377, / Co Directora Técnica
Pagina 30 de 38 DN' 16.894 498/ Apoderada Legal
Siemens Healthcare 5.4



. SIEMENS .-
Atellica® IM .
Anfyze'rca Healthineers °-°

Control de calidad HBc Total 2 (HBcT2 QC)

Revisién y fecha actual?® Rev. 01, 2020-02

Nombre de producto Atellica IM HBc Total 2 Quality Control (HBcT2 QC)
Nombre de producto Atellica IM HBcT2 QC

abreviado

2 x 7,0 ml nivel de control de calidad negativo 1 11200740
2 x 7,0 ml nivel de control de calidad positivo 2
Hoja de valores asignados al control de calidad

Sistemas Atellica IM Analyzer

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

Uso previsto

El Atellica® IM HBc Total 2 Quality Control (HBcT2 QC) esta indicado para uso diagnéstico
in vitro en la monitorizacion del funcionamiento del ensayo Atellica IM HBcT2 con el Atellica®
IM Analyzer.

Descripcion de los materiales

Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad?

Atellica IM HBcT2 QC En 2-8°C Hasta la fecha de

7,0 ml/vial caducidad que aparece en
Plasma humano procesado que reporta resultados el producto

negativos o positivos en la de deteccion de
anticuerpos totales frente al antigeno core del virus de
la hepatitis B; azida de sodio (< 0,1%); conservantes

En el instrumento a 8 horas
temperatura ambiente

Atellica® Sample Handler®

a  Consulte Almacenamiento y estabilidad.

b Si desea obtener informacién sobre la estabilidad de los materiales en la zona de almacenamiento de tubos Cal-
CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample Handler Calibrator and QC Storage and Stability»
(Estabilidad y almacenamiento del calibrador y CC del manipulador de muestras Atellica).

Advertencias y precauciones

Para uso en diagnéstico in vitro.

Para uso profesional.

\/ al
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HBcT2 QC Atellica IM Analyzer

PRECAUCION

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

Las fichas de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens-healthineers.com.

H317, H412 iAdvertencia!

P280, P273, Puede provocar una reaccién alérgica en la piel. Nocivo para los
P302+P352, organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P333+P313, Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. Evitar su liberacion

P362+P364, P5S01 al medio ambiente. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua
y jabén abundantes. En caso de irritacién o erupcién cutanea: Consultar
a un médico. Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas. Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con las
normativas locales, regionales y nacionales.
Contiene: masa reactiva de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-
metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1)

‘.x PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL
J

ML Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
analizaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIH 2), asi como del
antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuerpos de la hepatitis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos). Ninguna prueba
ofrece garantia absoluta de la ausencia de estos u otros microorganismos infecciosos; este
material debe manipularse mediante las practicas recomendadas de laboratorio y las
precauciones generalizadas.’3

El control positivo contiene plasma humano procesado que puede dar positivo en la prueba de
deteccion del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B. Las unidades se trataron con un
procedimiento de inactivacion con BPL-UV#; sin embargo, todos los productos fabricados a
partir de material humano se deben manipular como si fueran potencialmente infecciosos.

Contiene azida sodica como conservante. La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacién a través de
los sistemas de desaglie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

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

Nota Para obtener mas informacién sobre la preparacion del material de control de calidad,
consulte Preparacidn de los materiales de control de calidad.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene los materiales de control de calidad en posicion vertical. Proteja el producto de
fuentes de calor y de luz. Los materiales de control de calidad son estables hasta la fecha de
caducidad que aparece en el producto si se almacenan a 2—-8°C. Los materiales de control de
calidad son estables durante 8 horas en el interior del sistema a temperatura ambiente.

Nota Sidesea obtener informacion sobre la estabilidad de los materiales en la zona de
almacenamiento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Storage and Stability» (Estabilidad y almacenamiento del calibrador
y CC del manipulador de muestras Atellica).

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo. / .
|F-2021-58609677-A P[i%,?g%a#m%
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Atellica IM Analyzer HBcT2 QC

Realizacion del control de calidad

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

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

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente.

Preparacion de los materiales de control de calidad

Los materiales de control de calidad son liquidos y estan listos para usar. Esperar a que los
materiales del control de calidad se templen a temperatura ambiente. Mezcle e invierta
cuidadosamente los viales para asegurarse de que el material se homogeneiza.

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

Procedimiento de control de calidad

El producto se proporciona en viales con cuentagotas. Cada gota dispensada tiene
aproximadamente 50 pl.

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

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

e Para conocer las definiciones de control de calidad (CC), consulte la hoja de valores
especificos del lote suministrada con los materiales de control de calidad.

e Genere etiquetas de cédigo de barras especificas del lote para utilizar con las muestras de
control de calidad.

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

Adopcion de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultados obtenidos. Realice medidas correctivas de acuerdo con el protocolo establecido por
el laboratorio. Consulte en la ayuda en linea del sistema el protocolo sugerido.

Valores esperados

Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores especificos del lote del control
de calidad suministrada. Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio
cuando los valores obtenidos de analitos se encuentran dentro del intervalo de control
esperado para el sistema o dentro de su intervalo, determinados mediante un sistema interno
de control de calidad del laboratorio que resulte adecuado. Siga los procedimientos de control
de calidad del laboratorio si los resultados obtenidos no se encuentran dentro de los limites
aceptables. Para obtener informacién relacionada con las definiciones del CC, consulte la
ayuda en linea del sistema.

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

Limitaciones

No se ha utilizado ningln otro ensayo de anti-HBc totales para determinar el rendimieritp/del

Atellica IM HBcT2 QC. .
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Los resultados obtenidos mediante el uso del material de control de calidad dependen de
varios factores. Pueden producirse resultados erréneos debido a un almacenamiento
incorrecto, una mezcla inadecuada, errores de reconstitucion o errores en la manipulacion de
muestras asociados con los procedimientos del sistema o del ensayo.

Los valores de control asignados deben usarse como guia en la evaluacién del rendimiento.
Los intervalos y rangos de control deben adaptarse a los requisitos individuales de cada
laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro del intervalo establecido. Cada
laboratorio debe establecer medidas correctoras en caso de que los valores individuales se
salgan del intervalo. Siga las normativas gubernamentales y directrices locales pertinentes
para el control de calidad.

Asistencia técnica

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

siemens-healthineers.com
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Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo Titulo y descripcion del simbolo

E]E] Consultar las instrucciones de uso

Versiéon de las instrucciones de uso
Rev. 01

[[Ti] siemens.comhealthcare Direccién URL de Internet para acceder a las instrucciones electrénicas de uso

[[T5] siemens.com/document-library

Rev Revision

Precaucion

A Consulte las instrucciones de uso o la documentacién que se adjunta para obtener
informacién admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.
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Simbolo

Titulo y descripcion del simbolo
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Riesgos biolégicos
Hay posibles riesgos bioldgicos relacionados con el dispositivo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

Irritante
Peligro de inhalacién, oral o para la piel

Peligro de inhalacién
Salud respiratoria o interna

Inflamable
Inflamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explosivo

Toéxico

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la exposicion a la luz solar y el calor.

Vertical
Almacenar en posicién vertical.

No congelar

Limite de temperatura
Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estan junto a las
lineas horizontales superior e inferior.

Lector de cédigos de barras de mano

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

-
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Simbolo

Titulo y descripcion del simbolo

Vo

RxOnly

Q
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YYYY-MM-DD

wrs]]

UNITS

MATERIAL

Contenido suficiente para <n> pruebas

Junto al simbolo aparece el nimero total de pruebas de DIV que puede realizar el

sistema con los reactivos del kit de DIV.

Dispositivo de prescripcion médica (solo EE. UU.)

Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a

solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.

Objetivo
Intervalo

Fabricante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

Codigo de lote

NuUmero de referencia

Reciclar

Impreso con tinta de soja

Marca CE

Marca CE con nimero de identificacién del organismo notificado
El nimero de identificacién del organismo notificado puede variar.

Formato de fecha (afno-mes-dia)

NuUmero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la
definicién de la curva maestra y del calibrador son vélidos.

Unidades comunes

Sistema Internacional de Unidades

Material

-
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Simbolo

Titulo y descripcion del simbolo

MATERIAL ID
CONTROL NAME
CONTROL TYPE

Numero de identificacién Unica de material

Nombre del control

Tipo de control

Informacién legal

Atellica es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics.

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

© 2020 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

Glyn Rhonwy

Llanberis, Gwynedd LL55 4EL

United Kingdom

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH

Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany

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