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I
VISTO, el expediente nO 1-47-8405/13-9 dei Registrp de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi~aY,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS st solicita

autorización p.ara la venta a laboratorios de análisis clínicos del prHoBdSlUAC9topara

diagnóstico de uso "in Vitre" denominado ENZYGNOST@ 6.0/
1I I

ENZIMOINMUNOANÁLISIS PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DEL ANTíGENO DE

SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO O PLASMA HUMlNOS. EL
I

ENSAYO PUEDE REALIZARSE CON LOS SIGUIENTES PROCESADORES DE ELISA:
. I

SISTEMA BEp@I1I, SISTEMA BEp@2000 O SISTEMA BEP 2000 ADVANIiI?' Y LOS
. I

SISTEMAS QUADRIGA@ Y QUADRIGA@ BeFree, EL TEST TAMBIÉN PUEDE
I

REALIZARSE EN FORMA NO AUTOMÁTICA.

Que a fs. 131 consta el informe técnico producido por el slirvicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

intervención de su competencia.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

i
V/Cf( 16.463,

tr1

tomado la

I,
Que se ha dado cumplimiento a los términos que estable~en la Ley

Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición A N M A T NO2574/99.
,

!
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la lndependcnci.a Nacional"

DISPOSICION N0 9 7 frr,}

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N0

1490/92 Y por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

;;

Por ello; l'

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONtL DE
,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

O I S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado ENZYGNOST@ HBsAg 6.0/
. . l

ENZIMOINMUNOANALISIS PARA LA DETECCIONCUALITATIVA DELANTIGENO DE

SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO O PLASMA HUM1ANOS.EL,
ENSAYO PUEDE REALIZARSE CON LOS SIGUIENTES PROCESADORESDE ELISA:

SISTEMA BEp@I1I, SISTEMA BEp@2000 O SISTEMA BEP 2000 ADVANbE'" Y LOS

SISTEMAS QUADRIGA@ Y QUADRIGA@ BeFree, EL TEST TAMBIÉ~ PUEDE

REALIZARSE EN FORMA NO AUTOMÁTICA que será elaborado por SIEMENS

HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRODUCTS GmbH. Emil-von-Behrin9-Stra~e 76.

35041 Marburg. (ALEMANIA) e importado por SIEMENS S.A. a expehderse en
I
I

ENVASES POR 192 O [960] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 (DOS) O [10,,
(DIEZ)] PLACAS DE ENSAYO ENZYGNOST@ HBsAg 6.0, CONJJGADO 1,

!
(CONJUGATE 1: 2 x 5 mi O [10 x 5 mi]), CONJUGADO 2 (CONJUGA'fE 2: 2 x

I
I

12.5 mi O [10 x 12.5 mi]), CONTROL NEGATIVO (2 x 2.5 mi O [4 x 2.5 mi]) Y

j CONTROL POSITIVO (2 x 1.5 mi O [3 x 1.5 ml]);cuya composición s~ detalla a

¡-/{
2
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fojas 50 con un período de vida útil de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de

elaboración I conservado entre 2 y 80(,

ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

61 a 102, 119 a 124, desglosándose las fojas 61 a 63, 70 a 80 y 119 a 120

I
debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexarinar lOS.

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO.50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informacióh Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

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

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Dr, FlO~E61'O LIiI
SUbadmlnJstrador NaclOJJaJ

A.N.M.,A.T.

av.

Expediente nO: 1-47-8405/13-9.

DISPOSICIÓN NO:!



PROYECTO ROTULaS INTERNOS
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES I
¡

I-K
Enzygnost@ HBsAg 6.0
la ba"a de revi,i6n indica una aCllJalizac,ón de la verlión antefior.

Uso Previsto
El Emygnast" HSsJl,g 6.0 es un análisis inmunoenzimatko p¥a la detección cuaiilativa del antrgeno
«uperficie) de la hepatitis 8 en plasma a suero humanos. La realizadó" del análi,is inrnunol6gko se puede
realizar en lo, procesadores EUSA, 1M !;;stemas BE~ 111,BE"" 2000 o BEP2000 Advance"J, así como en los
,¡l1emas Quadriga""y Q,,,,drigall11eFree Igualmente es posible una valorac,ón 00 au!omali,ada del test

Resumen y Expl]cación
La Ilepatiti; vlrica ce tipa B suele venir acompañada de la aparición del anlÓneno tia supcrfide de 1,1ne(Allilis
B(I-lBsAg)en el ,uer,,',Z, Norm.lmente .• 1HBsAgya puede detectar~e en el ,"era a l., 2 Ó 3 ,emaMS
previas al wmien7.0 de la enfermedad y alCanla un títllle> máximo cuando aparecen la. sintoma.
c.,.(tNisticos de e~t,1 (klNida, r;,mbios en la, concentmdonil~ de en¡irnM"'p,'citk~s dal hígaJo)J. A esto
le sigue normalmel1\e la elimll,aci6n gradual del antígeno, En alguno' «lOOSy en un porcentaje desconocidO
<1<,mfercione, de hepiltitis B suhrlinicas. el anlig<,rlO pu~de delectarsa ~n el "'NO durante aña. " ,nrluso
dwanle tod" lo vida del paciente4.
Puesto que las transiu~ioncs de sangre que contienen HBsAg a menudo deri",n en una inlecció'" tle hepatitis
B ne la persona receptora de la tran.h'sI6n5. e. d~ e5p",Jal importan,l" en la, do""clon('> de ,anUre
comprobar la e~i.tencia del HB$A9 como medio pora reducir lo in"dencia de la hepati\i. B post-tran,flisi6n!'.
Adem~, d~ lo detecllón (1" or.il() gP!lotip<ls p,ev,,,me~te ,onO<'ld", ,1,,1v¡(()~<I£'Id lwpati!\ B (de A" H)J.8, 1"
detección de fe>rm~s m\lt~da~ d",1HS,Ag ha 9an~do Coda vez mayor ill,portallcia a lo largo de lo~ último,
añ(>$9 pa',1 impedir la t,an,rnil,6n de ",utan1el (I~ eSUll'e al diaglló;1ito por ví~ de tr~nsfu\iol\.

Ademas.l" p'uüba del HS,Ag tilrTlhién.e tJtililil pilra diagno,ticar infewone' "sudas o ,,6nicas de I~
hepotilL5 B~. A pe5ar de la alta sensibilidad de I~s pruebasdel HB$Ag. no le puede descartar por completo el
['e<go de tronsmi,,6n de 1" hepotiti, B por medio de una mu~t'~ con HBsAg negativo,

Principio del método
El [nlygnO~lb HBsAg 6.0 es un analhis inmunoenzimatico basado en \lP método de dm etapal. En la
primer" etopa, ell-lBsAg contenido en la mue,tra reaCC,Ona simultáneamente con lo, anticuerpos antl.HBs
~(¡hcle>niMs en 105 pO(lllol de lal placas de mlcrotitulad6n y con el conjugado 1 (Anti-HSllb¡oHna, colora('on
azul). En la 5~gul\d" etepa y tras eliminar los reactivos nO enlaudos, el (onjugado 2 (c,treptMidinoIPOD.
rJ;llor~ci<,mamorllla) reaCCIona con el conjugado 1.
Despuesdc elimin~r lo~ re"u;vos no enlazados, se dctermlna la activided cmirnátlCi) del conjugado 2
enla~ado (reocd6n cromática alul). La transformad6n enzimali,., del cromógeno se mteflumpe al afiad" la
solución de pa'ada POO (reacción crorTlátic~ am~'¡lla). La inten~idad del color e, proporcion~1 a I~
concentraCión del antigeno de l. muestr~_

La piOle<!de en,ayo, el Conjugado 1, el Conjugado 2, a,í como el SuefO de control flBsAg positivo y HBsAg
negotiyo, deben u\llI,.rle en lo combinación dod~ de númerOI de 10le de (i cifras imprelol en el env~le e
IndlcJdos en I~ tabl~ adjunw de v~lores de c6digos de borras,

Reactivos
51mbolo~ Contenido del envase comerci,,1

tmY91los(>t HBsAg 6,0 2 x96 T() x 96 10$96(0)

"'" Placa de en,ayo Enzygno,t"" HalAg 6,0 2ud" 10ud\. 10 ud5,

ICO~JUG"HI'I Conju£lodo 1 (An\i.HBslbiOlina) 2x 5 mL 10x5mL 3x15ml

ICOHJuoutl*1 Conjugado:2 (~t'l'ptilvidina'POD) 2x12,5mL 10x125mL 2x75ml

ICONTl'<Ol-[+I SuelO de COn\rcIIIBsAg, pO$itivo 2 x 1.5 ml 3xl,SmL 3xl,Sml

ICONT"Oq-1 Suero de control HBsAg, negiltivo 2x2.5ml 4xi,5mL 3.2,Sml

. Etiqueto "Fra.co vado par. conjugodo 1. 1 ud.

Etlquela 'r,~sco vacío para conjug"do 2" 1 ud,

Instrucciones da uso 1 ud. 1 ud. 1 ud.

Tabla de valores de códigos de bana, 1 ud. 1 ud. 1 ud.

BolsOlde pohetileno ludo lud. lud.

Osear Fresa
.10.209
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Materiales necesarios pero no ~umini~trado~
Reactivo~suplem,,'nmfim para En1Y9no,t"'ITMB~OUVP)
Lo, reactivo, cromógeno 1MBy lllmp6nlsu,trJlo n..'B solamente se deben usar en la combinación de lote,
lOdk~da para el tU <:leReactivos suplementario,. Son vál,das la, denominaciones de lotes oe 6 cifra'
enumeradas en el enva,e.

Agenle de com,ervaci6n:

Composición
Placa de ensayo Enlygnos~ HBIAg6.0: PI~cade miaotiwl.ció" recubie'ta de amítuNpo, de oveja conl'a
el HBsAg.
Conjugado 1 (Antl.HB~biotina): Antl.HBsmonodonal (raI6n). conjugado ,on biotina, coloracl6n azul.

fenoí (,¡; 1 giL)

Conjugado 2 (estreptavidinaIPOO): ESl'eptovldjn•. conjugada con pern.idasa (POD),coloración amarill"_
Agente de comervaclón, knol (,¡; 1 giL)

Suero do cont'ol HBsAg,negativo: Suero humano eSlabilizado,de color verde. absorbancia nO~lnol:
::;0.150_

Agent~ ~e c(m,.,rvaLión, 1""01(",1 giL)

Suero de ,ontrol HBsAg.¡>osltivo:SU''''') humano e>t.lJilil~do: de 0,15 a 0.32 Ulml, valor t>bjetivo:
0.25 Uiml (eerlílícarJos ,eMm mateTialde relereneiu HBsAgAddel Paul fh!lidl lo:.\lwte), ~olor rojo.
ablo,banria n()lllinal" O].

Ageow de conservación: fenol (" 1 gIL)

Advertencias y Medidas de Seguridad
1. 5610para ser utilizado en diagoósticol ¡o.viuo,
2. Eltest se delarlolló para la investigación de muewas individuales, no de muestr3~ "" pool
J. iPRECAUCIÓNIPOSIBLEPELIGROBIOlÓGICO

Cad~donante o unidJd de donadóll ulífizada para la fabricación del suelOde (ontrol HBsA<J.negativo
ha .ido .noli.a~a po,a deteLlalla pre~N\tia ~el virus de i""'u"odüfíCI ••nLiahum.na 1 y 2 (VIH).virus de
luhepatili, B(VHB)Yvirus de la hepatitis e (VHC),utili.ando 1,1Stécnica, aproNdas POIla di'€ctiva de
dl.gnósticos in-vitro de I~Uf o FDA.Par. la elaboraci6n del productO le han utilizado únlCamenle iJ,
don"w)nt'S cnn rp",ltados negiltivus, Como 110hay njngHnuP'ueN '1u" "("'lea la (o"'pl~to ,eguridild
de aus~nd" de agenles infecclosD'. l()do~lo<;productos ohtenidos~ pM\ir de ",ote"al ~e o,igen
humano. debc'" ~N mnnip"lodo, con lusdeb,d"s precallcioncl.

4_ Se aconseja u\ilizar gu.nles de protecci6n dur~nte el desouollo del test. Siga I.s recomendadones del
fabricante sobre la compa\ibilidad entre guantes y malerial"s expU~\to5

5, Pdru ideliminación del maler",1 infeccioso ,6Iido. se recomienda ""Iocarlo en l'l ""lodalN po' lo m~nol
1 llora a 121 'C lal soiuci""esasp,,ada, se deben 'ecoger en do, relipientes (onectudol una con el
otm, los ,edpienle, deben conlener un medio de deslnle"ión ap,opiado para in"(tiv~r patógenos
humano,. Deben respelars~ l., concentraciones y los tiem¡ms de reocción especilícildos pO!el
fabricante

6. Eltilmpón!Sullf.tn TMB,la solución de cromógeno diluid. y la solucu", de p"r~d" POD no delwn pntra'
en (.ontilC[Ocon lone\ de metale, pe,ado, o Imtal1da~ oxidunte, (m) 1,1iticepiperos que contengan
poltes met¡jlicas que deban eslM en conl~CIO,011el liquido). No efectuar lo reoccion del SUSlr"tocerc~
dr desinlectantes que contengan h,poclor1tO.Una coloraCióna2ul esponl~ne.a en la 1"luci6n de
uomóg~no diILI;do.ante, de colo<arlaen la placa de ensayo. in~ic" una contaminadón de la misma. En
e\~caso. prepare una n""va solucl6n en un 'edpieme limpio, EVl1eel cOnluet" cutáneoco" I"s
loluciones il,fiN rnendon~da,.

Preparación de Reactivos
Ante, de emp~z¡¡r(on la prueba. In~os los reactivo, y la, mueltr.s tendrán QU~alcanza' uI10telllpe",tura de
15 a 25 "C. Duranw e,le ploce~~, no retire la, plilcasde en,ayo del eUVa,eQue la~m!)tienR. Loselemento;
de la placa d~ en~ayo no necesafios para el desarrollo del test deben Sül!e1i'ados del soporto y almac~ltados
en la bolsa cll' poli~líleno para IUuso posterio' ("ea~~ la Tabla 1), CU"rldohaya qu~ melclJr io, r~~üiw,o
la, \oluc;ones de tr~buio. hab,á que evitar qlJüse form", espuma
PMaevitar el uml>io de jeringo conhnuo en el $í>tema SEP" 111.cuando se trubaja ca" una serie grande de
mue,tras, se recomienda el equ;po 10 ~ 96 (Q). Olando se tr"b<lja(On la va,iani~ 1()x 96, pued~ ser de glon
<Jlilídadmezclarva,;¡lI ~[)I"clonesd~ (orljuS"do en un ha>!o 9ril"d~ (p_do. e~c.'denl',. 1mh,,'I'o vudo
sobrante de Soluci6n de u>ode cromógeno del equipo de Reactivosadidonales ~OUVP 17). Illarc~rlocon

Enzignosl HBsAg 6,0 Referencias, rótulos y manuales
Osear Fresa

.10.209
O 'ClorTécnico
Siemens S.A.

Página 2 de

2011.1047i69OPFMG03COS09(l1J5)



Pipetas:

Ouadriga«':

BE!"" 2000IBEP 2000 Advance"<.

Equipode lavado:
Fotómetro,

P~r" lo reahuci6n autom~lica del test después de distribuir IJS
mueslr¡¡s. asi como por. la v"lor¡¡ci6n.
Par. ell'rocesamiento completo mente automilticoy lo voloración
de la I'tueba.
~afa I~reillilodón y valorildón complel"mente automáticas del
test ~n combinación con el srp# 111.
Pipetas de émbolo con V<llumenesfijos o variable5, o bielt pi~¡a,
multicanalo de un canal con volúm~nes ~just~ble,

Par. 1"fcali7aCIÓnno automálica del tes! se ne~e\ita adICionalmente:
Incubado,a. Baño termostático cubierto (37 ",1 .C) Ométodo de inclJbad6n

similar.
ImtrumenlO de lavado parillils placas (le mlcrotiWladón.
Fotómetro apto p~ra plac~s de mlcrotilUloción,;on\litud d~ ond,l
de medición 450 nm.longittld d~ ond~ de re(erenci~ 650 11m(si
pro<"rk, ,,"tr'i 615 nm y MO "In) P,Hdrn~d,d~, SURE,w requiere
también una longitud d~ onda de 405 nm.

Todo~1m inslrumef1l01utilizados pJrJ el desarroifo del test deben "Itar validados.

I~eliql'e1a "FMSrO DECONJUGADOVAdo ..: paro el ("niugado 1 (IInt,.HB,lbiOlinnjo el Conjugado 2
(estleplaVldinaIPODj.y colocarlo en la 'ueda de reactivos.
PMa[<IdJplJca de1!nsayo, diluir 20 mlde la Soludon de lavado POOdel equipo d1!Reactivo!
'IJpl~nlentari05 para EnlYgnos(lllTMBcon sgua destilada o desionJwda h~\ta obtener 400 mL
Por~(ada plilCildeensilYo, diluir 1 rnLde cromógeno TMBcon 10 mLde TampónlSustrattl 1MB del equIpo
de Reactivos~uplerner\tario~para Cnlygno;t*JTMB.utllilando pal~ ello ellra~co de plá5tlWvado incluido en
lilcala (Solución de cromógeno diluida). Manténgase protegido de la luz. De5pués de Su uso, enjuogor
cuidadOl<lmenteel ¡ra!co con agllo deslil"da Odesionlzada.
También esta pe'mitido verter todo el contenido d~lfrs"o de crom69~no TMBjunto (o~.1 frasco de
TampónlSumeto TMBen la botella vada.
CU'Jndoutili(e los Reactivo, ,upl<¡111cntJriosP"" fmygno,t*rrMB ~ OUVP27), dcbctran,lor;r lodo pi
contenido dd vial de Cromógeno 1MBa 1"botella Tampónl>ustrato 1MBe1lquet.d. con código de barras.

Estabilidad y Condiciones d~Almecl"f1aJe
Tooo, los componente, d~1kit Enzygnost* HGsAg6_0aún cerrados, conservados a la temp<!ratura indicad'.
50n utllí~bles hasta la, fa<:hasde caducidad dadas en las etiquetas. Para consultarlo, datos referente, a la
estabilidad y al aimacenamiento de los rc"niV<lsabiertos, remrtose a la Tabla 1, la hbla 2 contiene
Iniorma(lÓn sobre la e~tabilidad on.boa rd de ,eactiV<l>en los di,¡inlOSsfstem", de anall?a~O(es.

Equipo necesario
BEP" 111:

Muestras
Para la ,nv~st;9aci6n se pueden u!ililar mueltras a;sl~das (slIero! humano, o plasma CPDNEOTN
Ilep.¡rimlodoICI!ratado)qUEh~yan sido lomado' según las tctnieo, estándil' de labora tario. L", "'''Mtril, de
plamas heparinizado. CPDAy dtratado no deben almacena¡Se má, d~.3 dfas a una temperolura de entre
) a 8 '.oC, mientra~ que el ~uero y ei piasma EOTApueden utililaf1lehasta 8 dia' COnlal mlsm"s condicione,
de almacenomiento.
Si lilSmuestr'Js deben almacenarse durallte más tiempo, deberán congelaf1le.

Procedimiento
Procedimiento no automátiCO

1. hquem~ de distribución: ElnUmerOr_ecesanod••pocilics de la pl~[a de ensayo viene determinado por
ei oúmero de mue'tras m¡\s el nlÍmero de determinaciolles (o ~ 5) par" ,uero d~ control iIB,Ag,
negativo y po,ltlvo.

2 Distrihud6n de las muestras: Lmsíficar100 pl de suero de control H8sAg.negativo en cada uno de los
3 pocillo>(Al.Cl). lOO~Lde >uerod~ control H6,Ag, positivo en un poc<lio(D1) y 100 ~Lde muestra
5indiluir eo cad. uno de los siguiente, pocillos, Alfinal de l. ,eric o de lil pl.(. de en,~Y". pipete., una
vel. mil, 100 "L de suero de control HC,Ag,positivo.

------------------- ---_._- ..._-----
Importante: No está permitido pipetea, primero el suero de control H6sAg.positivo en io, pocillos al
principio y alf,nal de la serie de muestras y luego poner ia, muestra$ intenoedLos.
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Alhllc~rlo. c~da mucllta debe p¡pt'l~a"e COns" propio puntn. Lao"IJlpa, de pipcl"O no dcb~n dlorar
m~s de 3Dminuto' po, placa. Finalmen¡~. cubrir la DI"cacon la lamina adhesiva y <oloc"rl"
inmediatamente en el incubador,
E5quema de pipeteo opcional: D05ifkar 100 ~Lde $uero de controll-lBsAg,negat'vo ~n cada uno de
los 3 podil05 (Al-el). 100 pLd. sUero de conlroll-lB$Ag,pO$itivoen oada uno de 10$2.pooillo$(Ol-El)
y 100 ~Lde m".,lr. sin diluir efl ¡:adauno de los ~igui"m"s po¡:rilos,
~
Con un rentillo control visual puede vcrific~r5e5iel pipeteo de 105conlrole5 y la5 rllue,tra,>;~ ~~t~
realizando col1'ectam~llle. l<Idiferencia ~ntr~ el 5uero de cOlltrolllB5Ag.negativo (ve,de), el suero de
control HB~Ag<p<»<t,,,o(ro¡o). 18m"est,a y el pocillovado puede e$tablecer5e darameme, FIpipeteo de
los conlroles y las mudrt'as también p"ede controlarse'de formJ cualrtallva po, medrd6n fotométrica a
405 nm frent~ a 650 nm (la llamada fund6n SURE),
P<I'a'.mómedici6n SURt, se realiza una rned'ción /otolHélrica ~405 nm y 650 nm usando I~pl~ca de
ensay{lca'gada d. comrol~5 y muestras. Elvalor $URE(A\URds~ c.iI!wlade la siguiente manera;
Ao;mr ~ A.o'i om' A"\~ nm
Si~URt;" 0.100. el plXillo~n cuesti6n no estaba ccmpletam~me .ado. sí As~1lE~ A,100. ~s dudoso si la
muestra Oel control en cuesti6n $e h~n pipeteado conCClament. en el podllo en cupsti6n.
Inffiediatamt'ntt' después de ql'c,e compl~te la d'spensación de la. muest'<1' o ia medid6n SURE.se
di'l'~n;.ri; el <onju~ad" 1.

3. Distribución del conjugado 1: Pipetear 2S I'Ldel conjugado 1 (Anti'HBslbiotma)en Lada pocillo. A
continua ció". cub,ir con I<lminaadMeslvay coiocar la pl.ca en ~Iincubador juilo después de concluir ia
elapa de dhpert,aci6n dol conjugado.

4. Inwbatl6n: Incubar du'ante 60 ~ 2minLltesa 37:1 OC;luego pa$e inmediatam~nte a la fa$e d~ I.vado.
S. l<Ivado: Retirar la Ijmina ddheliva. aspirar todos las poci:lo5y iavar4 vece5 con aprox. 0.3 mLde
;olutión de lavodo y un tiempo de ''''pOSOde 10 segundosenlm ~ada ciclo. nos eonel"i, los c,elQSde
lavado. proceder Inmedia[amenle con la etapa de dL5pensacióndel cenjugado 2 para evitar que los
pucillo, 'u 5equen.

6. Oistribuci6n del conjugade 2: Dispensar 100 ~Ld~1conju9"do 2 (estrepl1lvidin"IPOD)en cada pocillo,
AcontinuaClón. cubrir con lámina adMe"vay (olocar la placa pn el im.ullador justo despué' de confluir
la etapa de dispen$aClondel mnjug"do.

7 Incubación: Incubar dur¡mte 30;lo2 minutos a 37:1:1.C: luegn pase inmediatall1~nt. a la fa,e de lavado.
8. Lavado: Reti,"r la I<lrrinaadhesiva. aspira' lodos lo, p",illo~ y lavar 4 ""ce, cml "pm., 0.3 rnLde
50luc,ón de lavade y un tiempo de repo$o de 10 s£gwldo5 entre c<ld,1ciclo.Tras.wncluir los ciclol de
lava:Jo. precedel ínmediatament£ con la etapa de dlS~en",cion del susl",te pa,a evital que lo>poeillu,
se seq~'en.

9. Diwibudón del sustrato: Pipetea, en cada pOCllio75 I'Lde solución d. cromógeno diluida y cub,ir lo
placa de micmlilulación eOIluna nueva Iilminaadhesiva.

10. Incubación del sustriltO: Incuba, protegiéndolo de la luz entre 15 a 25 oCdurante 30 ~ 2 minut05.
11. Reacción de parada: Retiw l. IdMi"J adh~siva. Añadir 75 I,Lae ,oludón de parada roo a cada pocillo,

,,~spQtandoel mi,mo ritmo qu~ para la d,stribllción d~1sU5trat",
12. Medidón: Leer 1"placa de em;ayo a 450 nm en el piOlOde una hora. Come long,md de onda de

refe,encla s~ acomeja G50nm o. cuandoc"'r'f!,POllda, uno :ongitud de onda entre 615 Y690 nm,
Si5e ,eq",er~ ponel a cero e: letómetro, d~bera uliliUlrseparo ello la SOluciónde parada POD,Seguir tas
in\tfucciones del fabricante.

Procedimiento con el sistema aEp<b 111
Para la 'eal"ad6n del «m en ~IBEf"l>111.las plocas de ensayo'~ deben prepara' Ma$\;Iladimibución de las
mu~stras (punto 1 y 2 del "Procedimiento no automático") inclusive. Hayque ~5egurarse de que las plecas de
em<ly<)pardolmente cargadas se comple!en h~Slaal menos la m¡l~d ai\lldiend(}'1iraslletlas de agua" (6
ti,a$). Inmediatamente delpués. colorar en el BEPi'111la, placas de pruebas ,in ,,,1>11[,es d~dr. ,in la lámina
a(fllC,iva.
El,mu"mente reali,afá teda5 la5etapal de pfOcesamienle subsiguiente$ ,ie lorm~ complel"nlf'nt ••
outomatka (véase el manual de funcionamiento del BEjX"111).Lo. üempos de incubación dados en el
software del 8EP'I'IIIpueden diferir de 105indicados en el apartado .Procedimiento 110automáticc d~llest"
debido a ,azoll~s técnicas (veloc,dad d~1apa'ato). pero están validado5 para Enlygno$t*en el ~hlema B~P'<
111.

Procedimiento para sistemas completamente automáticos (SEP'" 2000 y Quadriga(lf)
Eiaparato dillríbtIYeia, mue$lraSy reali18los o¡iguientesposos del te,t d~'~orm. tomp:eWmel'1~ automático
(véale el cormspcndiente ,nanu~1de fundonamienlo). Hayque as~gu'a"se de qu~ las placas de cnl'YO
p"rc,"lmcntc Ul'9~das se completen Ma,U1al menes la mitad afiadi~ndo "t"as llenas de agua" (6 titas).

•
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Debido a razone~ técnica, (velocidad del aparato), los ajustes de 10\ t¡empo~ M incubaci6n del software de
estos anall~ado'es pueden dilerir de lo, tiempos especificados en el apart8do 'Procedlmiento no
autom,'ilko', pefo han sido validados para el analizador y el kit.

Control de Calidad Interno
Criterios de validaci6n
La, validaciones se realizaron aulomáticamente con el BEP" 111,BEP" 2000 Y los .sistemas Quadriga"'.
Con,ulte el manual de runcl'mamlento co,,~spond¡ente. Los valores individuales de ab,orbanci<l del suerQ de
control HBsAg. negativo se usan para calcular el valor medio" ~ecumplen estos do, criterios,

(ritorioA:

Clltmio B:

-0,010,,; AnO<}." 0,150

A,'"9' <valor límite

Al urihzor los onalizadorlilS, de 105Ires vaJares de oosorbancio correspondienres olsuero de conrrol He,Ag,
negolivo H' podrá eliminar roma m6J1iml> un valor que no wmpi" con lo, d05 alteril>s. De iorma
alternotiva, cuando se uriii,e el sinema 8fP@2000r,ompletamenteoutomático, podr(¡ eliminar,~ Un voJor
q"e no wmplo ¡On el (fileno B si se wmpie pJ siguienle .\upuesto:

Vulor li",ne" AoO'J. ~O,I!>O

A causa de las exigencias de y~gurjdod de pipeteo duran/e Jo dlspensockJn manual de lo, controle, y 105
mUeSIIOY,esta (iltlm(l opcián no es/á dfsponible poro e/5i'lemo BEf>0Il1;lo ejecución de lo pruebo no senj
vólido.

Lo, do, valore, mdividuales de ab,orbancia del suero de control HB~A9, positivo deben wmplir la sigu,ente
ewecl!icación:

Ap"'. '" 0.700
Si nI> ,e Wl11pl\1csl~ e,pe¡i¡;ca[lón, deberá "'pe/irse la pruob~

Resultados
lal eval~a(lon('s se r('¡¡I;¡aron automsticamente (On el BEP* 111,BEP'" 2000 Y los siltemas Quadrig;)1",
Consulte el manual de f~ncionamlen\o corrospo"dient<:. Deben tenerse en cuent" lo> \;guiente, ;)P<lrwdos
CU<lndose reahc~n medICiones lin ay~da del programa Informático.
Para calcula' el valor limite, habr~ que U,ar la media de lo, vaiore, de ablorbanda v~lldos co"espondiente~
al mero de control HBIAg, negativo y lumarle 0,050 .

••••.••~. ! 0,050 F valor ¡¡mit~
De acuordo con los crilerios del 1e1>t,lal muestral ,e van a da,ifIcar de la siguien:e manera:

H8\Ag Mgativo: At.!".'1'~ <; valor límit€

HB,Ag 'ea(livo: Á¡,fu"lr, '" valor limite

También se puede 'eali¡aruna mterpretaclón de ios resultado, de la prtleba hallando el cociente da AMuO""
y el volo' limite (rdació,,):

Rel<lcl6n _ A,-.'".>tr~
valor limite

Cuando se utilizan los I;stemas BEf"Ii'lli, BEP* 2000 YQuadriga(\), al software del anal,.ado'calcula
au(om~ticamenre la mlación, Est~ m~todo permite no'malilaf y comparar entre silo> resultados de
diferentes s~,ies anabtic,lS. El resl.Iliado de la p'aeba debe inlerpretar,e de la sig uien¡" manera:

HBsAg neq<lüvo. Relaci6n", 1

HBsAg reaclivo: Relaci6n ~ ,

Las mltewas con valore, de absorbanc;a igl!¡¡les o sup~rior~s al valor límite o ,In COCienle igu;)1 o ~up~rior ¡¡
1.0 deben repetirse en una doble determinación. 5i 10\ ro,,,ltado, de la, do, determinacione, pre,~ntan
valore~ de ab,orbancia i"feriores al valor Irmite <) cocienles injeriores ¡¡ 1,0, la mueltra debenl COnliderarse
{omo antígenQ negaliva, de aCl,e,do con lo~ criterios de la prueba.
Una mwwa,e considera como re¡¡ctiva si do\pu~, de la repetición al meno, uno de 10<;dos valorel de
alhorlumcia es igu,)1 r¡ ,uperior al valor li"llte o lo, lOcie"1~' sr,m 'guole, o ~uper¡()re, a 1,0, Toda, la,
muestras reactivas deben aclararse Y!9Ún un metodo d~ confirm.ción reconocido.

Limitaciones del Procedimiento
1 Los .nticoagulante~ como heparina, EDrA, (1lrato y CPOA no in/luyen sobre los resultados del test.

2. Las m\lew~s lipém;cas no alteror¡ ~I de5anolto de la pruaba
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I3, Al anali2ar mu~~t'"' ict~,ica5 (conCfntr.done~ anal;;.ncia" ha,!. 600 rnglL de blli"ubi,,"). nO <;eha
ob,ervado alteración alguna de lo~ (esult~do, de la pruebil.

4. Se inve,tlgaron mue'tras ele emba,azada~ y muestra, que con:enian la, siguiente, sustancias que
p(leden altNar lo, resultado> obtenido,' ANA, HAMA. asi como anticuerpos contra el VIH, VliC. CMV,
HAV, VEB, VHS y porvoviru,. Esta, rnue,1ra~ no alteraron los llliultado, de la prueba.

S, la~ muestras tratada, por <;aIOf{30 mlflulo,. 56 OC)pued'm pre,entar un Incremento de la reactividad
nO espedlica en el EnzYllno~t1' HBsAg 6,0,

6. Una ttloc£111ndón de hemoglobinrl ~umemad~ (hasta una ~on(e"lIadónde 6 giL)nu "aulo
~ltNacicm~d" lo, ,,,,ultados de análisis,

7. Un contenido de biotina elevado (controlado hasla 2,6 ~gll) en la, mueltras no afecta a los lesullado<;
de an;ílisil,

a L~~cmnlecciones con VlH. V¡"'C, (MV, VHD, VES,Wl,VHA, VHS, roxoplasmo gondil, lreponema
poflidum (siIBis) y parvovlJ1.Js no af",ctan al resullado de la prueba.

9. Ei análi~is de mue,tra, de sangre proctdentes de per~na~ f.llecidils no forma parte del u,o rrevilto
para el Enz:ygnost'" HBsAg 6.0 Yno están aprobada, por ~iemens He~lthcare Oiagnostlcs

10, No se <Jeben utili"M 'U'''''' que no estén completam~"le way"l.do~ ,,¡ mues tri» umtMni"odd'
!nlcrobiológitamente. Todos 1"" componentes partitulafes de la muestra (p. ej .• (o;jgulos de fibrino.
eritrocito;) debe,án "hm,narse anU!> de re~I;¡a' la prueba.

11, En muestra, dC'S(ongeladas se debe tem,)r en c"enta Que el ma:el;al se encuentre bien homogenei~ado,

12. Las muestras previamellle congelad~s y las muestras Que han sido almacenadas durante la"Jos perlado,
r,rKima dd coágulo de ,ang,e presentan una reactillidad 110e,pedfica elev~do en el En~ygno>r'" HasAg
6.0.

13. los fJCtorus reumotoideo, de la muestra pueden plO\IO(ar reactividad no e,pedfica .elevada en el
Enzygnosl* HB$Ag 6,0. "unque no afectan de for",,, "egatlva" 1" sens;bilidad d~ la pweba

14 En c.,o d. Que se r.o!ice una pmeba manual. no toque el borde del pocillo con la puma de la pipeta
dlJ,~~le la dispen,ación del conjugado para evitar errores en los resultado, reaCl,vos.

1$ la placa de ensayo de<re permanecer en una posición fip durantc 1" inwlxlció" (p.~j .. colocad" en ~'"
di,posit;vo protegido de ayuda a la flotaCión o en un baño termo~tá\ico $1" ciwJladón); los pocillos de la
pla(a deb£j', ••,1<\, en (onlatto con ~I agua ,e,mo"~gulada. S, se ""Ii,an age(lte~ do!comervación par"
~Vllar la contaminación microbiana del ag"a, hay que tener l. precaución de que ni la wperfide de la
placa de en~(\'JO ,,1 los pocillos entren en contaClo con ~Sl~ IIq"ido, j>ue~ podria provocar macdol1"~ rIO
e~pe<:ificas,

16. En muestras ah<Jmente waetivas se puede p(e~entar u"a preópit"dó" dd ,Olo,~n\e al a9'e9"r la
solución de parad". EslO no interfiere con la evalu.dón fotomét"ca.

17. Los lUeros de control son fabric"dos uhlizando sueros humanos naturales, Po' l"mo. puede aparecer
turbidez, p~ro é,t" no i"fluirá en los resultodos de 1"prueba.

18. Si,e debe realllOr una dilución de lo~ e,tándares para determinar lo sensibilidad analftica de la prueba,
sólo deberá uSd<se el sue,o de con,rol HSsAg, negMivo i,,{loido en el kit como medio de dilunón.

19. $; se ha donado la sang'e POCOdespu&s de la v"CUnaciOll mntril la hep;:!titis 6, l. alta %'''Ifhilidad de la
prueba puede provocar resultados que pueden inlerpretarse (omo reactlllos. Una vacunacl6n previo
((In1ra la hppa1iü, a 1)''''ld" provOfrlr un H6~Ag trilmitorio ••" la ",,¡(¡SIr<', y,l qlll' la Van!!", ,-,)"tien~
HB,A9 como inmunógeno protector que, en vista de la alta sen,ibilid"d dellnZ'/gnost" HB,Ag 6.0,
continúo detectable durante ~¡erlO t,,,mpo despu~s de la vacunación.

20. Siememl,.. validodo el UIOde los reacti~os en varioS an~lizado'es p"ra optimllilr el ¡endimi~nto del
producto y cumplir con las especificacionel dl!l mismo. LoSmodificaciones definidas por el usuario no
están garantizada, por $iemen, dado q\le pueden a/e(t.r al rendimiento del sistema y • los resultado,
del ensayo. E, responsabilidad del usuario ~alidar las mod¡ricacione~ realllad.s a estas inwuccione, o d
uso de los re"clÍvo5 en anilh",dofe, d;>tintos" los incluido, en las hojas de "pl;{adone, de Siemens O
en estas instrucaonps dI! UW.

21 tos result~do, dI' •.,la prueba deb<crán ;nterp'etorse siempm de acuerdo {(m la h;~toria olí"ioa d<cl
paCiente. la s;ntom;¡tolog'3 cllnka y otras observilcjones,

Características Especificas del Test
Sensibilidad y Especificidad
1.01resllltados dc los estudios de sensibilidad y e,pecificldad apatece" en las Tablal 3 y 4 ('Mxni.
la sen~ibilidad dia~nós!ica se determinó utilizando 607 mu'?Stral po,iliva, Tod;¡1 I"s "'UCltra~ fucron
re<:oooc:idas romo posllivas.
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La sensibilidad .n.litlea del en,ayo en relación a los materiales de referund. de PEIH!l,Ag. subtipo Ad y
HBsAg, subtipo Ay estaba par debajo de 0,020 UlmL para cada valor e\l~nd~r, UI,i¡lando el Segun<io
Estándar Internacional para el HBsAg (Ha,Ag subtipo adw2. genotipo A; número decoclTgo NIBSC' 001588)
de la OMS'O,'a sensibilidad analilica de £nZY1lno,l~ Ha,Ag 6.0 era Inferior a 0,032 Ullml.

w rea<;li"id"d de la prueba par_ muestras de 5crOCOJlV<.'fsi6n'" investigó ulílila"do 39 serownve"lolwl. Se
demoSlr6 que Enzygnosl'" HBsAg 6.0 mostraba una sen,iblidad para detpcta, ,eroconversiones comparable
"mejor que otra, pru~bas similares. Sin embargo. no ~e puede de\carl~r la posibilidad de que muestras
aisladas escapen" la dete,dón (uando la prueba se ,(>":iza,, 9fi1n escala.
Pala determinarla especificidad, se investigaron 28253 sueros HBIAg negativo en 2 centros de evaluación y
se hail6 una e;p~cifkidad d«199,89 % (análisis inir.i~l) y 99,91 % d«spués dp. '«peti, I~ p"reoa (wa,e i. Tabl.
4). Para detenninar la espedficidad en pla~ma, se investigaron 11369 plasmas EDTAen J centros de
evaluarl6n y.e halló lJn~ espp.cifiddad dp.1'1'1.7'1 %(anál"ís inic;al) y 99,84 % despu<h; d" mprli, la p,uC'ba
(wiase la Tabla 4). L~s condi,iones de centrifugación utilizadas en los distintos ,ent,os de plUebas tambi4n
ap"r«;en en la Tabla 4 a modo de rderenc,a. En lunción del col(>Cli"o de muestras, el procedimiento de la
prueba yOlrosfoctores, pueden obtenerse di,tintosvalores que, sin embo'go, deben cumplir 1",
Esp.ecjli(aciones Técnicas Comunes (aS, por sus siglas en ingl~\).
De awerdo con el estado octual de los conocimiNIIQ$, un res~lllado ¡X>litivo no pw~de determino, con
seguridad que exilia en la sangre HBsAg infecciow, asl como tampoco un ,elultado negotjvo c~c1uye
totdlrnenle 1,1 exi,tenci" de HB,Ag. Por tanto, todas Id' muullra~ reacuva' deben ada,arse ,iglHendfJ Un
método de r.onfi,m'l<;i6n reconocidoll,12.

Detección de mutantes para HBsAg

Du,ante 1m estudios de v"lioaci6r1 le ""ali,aro" 272 mllwrrte, pora HBIAg ~n difer"nt~, zona, ton
E"'Y9non'" HBsAg 6 O. Ell;onjumo de mue,tral estaba constituido por mue,t,as natu,ales de pacientes
(n ~ 148) Ymuestra~ d" HR~Ag rec()mbinante, (n _ 1 ]4). la~ varia"le~ muladas del HBsAg 'ilciufal1 tanto
su,titur.¡ones dE!UI1 Solo aminoácido, f,enie a la secuencia del tipo ~Ivaie (por ej., G145R o 1123 N), ~omo
múl¡iples sustituciones. h~sta 25 en los aminoácidos 100 - 160 d~f HBIAg (sHOIAg).

1oda~ la variantes del A95HB ~Il)diado" ~e dele~laron ~on EnlY9nost£ f-lRsAg6,0.

l'recísión
Los .ewltados de prer.isi6n ioir~¡¡nter cnsayo figuran en la Tabla 5 (en el an""o). Los resultado' tienen una
función meramente i1uw¡¡tiv¡¡. DepeodíMdo del procedimiento del test es pOllble en(ontrarvalores que se
dewien dc éslos.

F.nl)'9no'l"', B[P'í', BEP)OOOAdvo!1~(,(\¡Y ()~Iadrigil'" ,on milrcas c()merqale, de Siemen$ HCilllhcare
[Jiil9r10sti(s,
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Tabla 2 Detalles sobre la estabilidad en el instrumento

Tabla 1 Estabilidad y almacenaje

2012.10

"" "~:E_,-,~.Cb;c,_;c,~"C.C~~""."""~_"_"_-c.._"-_""_-_i
48 horas sin abrir (mezclado en
botella de pl';~ti(o o ,ecipiente
original)

24 lloras en redple~te anginal

ó" 6 h,lIla 8 hora~b

48 lloras ,in abrir (m"ldado NI
botella de plá'lko o rt)(ipiente
"rigiMI)

24 hora, en recipiente o6gil'al

6.6 ha'ta II hora,b

BEr 2000

BEpiIJ111,BE?4I'2000, Quadrig"'"

SEP'" 111,Quadrigalll

BH!' 2000

BH'" 111.BEf>" 2000, Q"ad"9"'"

53169

Almac<!naje

B!'P'" 111.Quadriga~

En ningun caso más allá de la fecha de caducidad.
Número de de veccs que el reactivo permanece abierto en la mEsa de laboratorio (en un piolO de
4 semanas), cNr3do entretanto ~ un3 lemperalUr~ de l1ntre 2-8 'c.

Enzignost HBsAg 6,0 Referencias, rotulos y manuales

Conjugado 2:

(e't re I)ta~idi na! 1'00 l

M;terlallreattlvo

Conjugado 1

(Anti-HS>Il¡'O(Ína)

Mate,lallreauivo Estado Almacenaje Estabilidad'

Placa de ensayo En¡:ygnl)';l°' abierto entre2-8'( 4 se""n",
HBsAg 6.0 elementos entre 15-25 'C 6 ~ 5 hasto 8 ho,a,'
sobrames en envase COI' ,ápsulas

desllid'otantes

Conjugado 1 abieno entre 2-8 "C 4 semana,

(Anti.HBslbiotina) entre 1;-25 "C 6 x 6 l10sta B ~Ioras'

(,mj(Jgado 2 abierto ¡mtre 2,.8 "C 4 semana'

(e!lrepta~ldinaIPOD) ,¡nlre 15-25"C 6 X6 hasta B horas'
---" "'''-"" _""" "--"""- I"e~""5uel0 de controlllBsAg, ahi"rto entre 2-$ "c

negativo !!ntr\! 15-25"C 6 ~6 hasta 8 hora,'
","15'( 3 meses

Suero de control HBsAg. abierto entre 2-8 "C 14 ,emanas
po,;ti~o entre 15-25"C b)( 6 hast. 8 ho.os'

,,-15'( 3 "".~,,,

Cromógeno TMlI abierto enlre 2-8'C F~lla de caduCIdad

Tam¡¡6nlSllQral0 TMB abi"'lo entre 2-8 <'C Fecha dp c."du(idad

Solucion de cromogcn(l diluido 1+10 entcc 2-8 OC 5 días
d,luida entre 15-25.C 8 hora,

Redpieme cercado,
protegido de lo IUl

Solucion de lavodo POO ~bi~rto entre 2-8 'C fecho de caducidad

diluido 1+19 entre 2-8 oC 1 semana

18-25 "C 1 di"

Solu(lón d" poroda rOD abierto t'ntw 2-8 'C Fecha de ("duL,d~,1

OPFMCi03COS09(1335)

t

JJ



LL
L

--Estabilidad'

£, x 6 hastil 8 horlls"SEP"; 2000, Quadríga%

Almacenaj'"MateriaVreactivo

Suero de control HBsAg.
negalivo

SuelOde control HBsAg. BEP¥2000, Quadrigijtt (;. (; halta 8 1\0'"'<
positivo
b Número de vems que el '11.1(11110p<'rmanece abierlo NI lo, ,i,temas 8F.F4111, SEP''' 2000 o los ~"lemas

Quad'igal!> (en un plazo de 4 ,emana, de,pu~\ de abrirlO por primera vez), cerrado y almacenadO)" una
temperatura de /'ntre 7-8"C
Numere de veces que el '11l1cthropermanece abierto en 1,,, sistema, BEf"~2000 o en el ilrea de la
pipeta de los .,slema, Quadnga@(enunpllll0de4,emana,de,puesdeabrirlopor primera "'.>1),
celrado y almacenado a una temperatura de entre 2-8 "C,

Tabla 3 Sensibilidad
Al ~"Iuar la sellsibHidild, se estudiaron 607 muestras HasAS positillO, y se obtuvieron los sigUÍi1nt~s
resultados:

Úlled¡vo de mue.t,a. Número de mu~str.s Muestr.s reaetiva.

Muew •• Ha.Ag positivas, genotipo A " "Mue~tr"s HBsAg positivas, genotipo a , ,
Muest,,,s HBsAg positivas., genotipo C 12 I 12

Mu~st,a, HBsAg po,itivas, genotipo D 74 C~+_ "Muestras HBsAg posinvas, genotipo E 74 74

Muestras HBsAg positivos, genotipo F 12 1 12
c___ c

-""'"'~-

Muemo' HBsAg positivas, genotipo G , I ,CC____ '""' - -- , --' "''''''''"""'''''''"''''''''"

Muestras HBsAg positivas. genotipo H , ,
""-, -----

Tabla 4 Especificidad
Pilra delerminar la especificidad, se encontraron los siguientes datos del estudio de mue \!ras HBsAg
negativas:
-

cc _____ c

Centro Tipo de Número de Condiciones de Muestras readivas Muestras reactivas
muestras mUll$lras centrifugacl6n iniciales de la repetición

(upedlicld"d en 'ltI) (espe<:iflcldad en.,, Su~ro 22.802 4 minutos. " n,
3.500~g (99,88%) (99.90%), suero 5451 10m;nuto,a 3 3
3.000 x 9 (,)9,94 %) (99,94%)

3 Plasma EOTA 5.188 4 minuto,. " "3.500xg (99,75 %) (99,79 %), Plasma EOTA 5.101 4 minutos a " ,
3,200 rpm (99.18%) (99,8&%)

; Plasma mfA Lmm 10 minuto, a O O
2.500. 9 (100%) (100 %)

Tabla 5 Précisi6n
Se han analizado cir'lCOmuestras con distintas conc~ntra[ione. de HBsAq Pilra determinM el coe~ciente de
variaci6n Inwlintra-ensoyo (CV) (réphcas por octllpli<;adQ en S tandal). 1M c.:;10l105"" realllaroil mediante
un análisis de varianza. A continuación, se resumen los resultado. oblenldo,dG dos G~tudlo; en el BEp3111:

I

1

I

2012-10 54169
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Estudio 1

Mue~tra Estado Valor de absorbanda CV (ntraen,ayo ('lb) (Vlnleren,ayo ('lO)
media (Al

'" Negativo 0,017 10,9 I 39,8

'" Positivn 0,139 O.' 13,0

e""llimite .. -, -- .-,"

fN f'ositivo 0.614 '.' 10,2

(intel'\!alo Inferior)

f" Positivo 1,30B '.0 '.'
(Inl"""alo intermedio)

ce, Po~itivo 1,992 2.9 6.l
(imervalo superio')

Estudio 2

Muestra Estado Valor de abs01banda CVlntra-ensayo ('lO) CV inte,-ensayo ('lO)
media (A)

'" N<"gativo 0,019 16,9 V
-~

rp3 PO¡',tIVO 0,186 l.O 6.'
e-.-- en el limite

- _o, """"'-'" .. "''''''"'---_ .

fe, Positivo 0.697 '" O.'
(intervalo Inferior)

FP5 PmWllo 1,411 ,, 6.'
~- (,ntervalo inoorme<lio)

-"'""""--~ ""'" -
fFO Positivo 2,121 2.' 6.6

(inleNalo superior)

OPFMG03C0509(1335} 55/69
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Tabla 6 Procedimiento

Pmp~raei6n dn los ,,,,,eti,,,,.

X1OQ~ warodeCQf1!fO HBsAg.~99at!vO
1 " 100 I'l de ~uero do """tmI HBsAQ. positivo
100 ~l de mueSIra ~a diluida de cada uno)
1 x 100 ~l de suero de conlrol HBsAg, p"",liV<l

En el ca5a de placas parcla'me~tc
Qonas' Ai\ooir"lirn llenas da agua"
pa,a lIe,"" las placas a la mnad

ModloÓfl SÜ'R'É'c,p.;'I;;.I:
405 nm "",,'sus 650 nm

RllSultado SUR€: '" 0,1 A: El poGlllo no 0.1;\ vac!o

2S pl del conjugadO 1

Incu~aClón:
60 ~ 2 mln (37;'1 'c)

Lavar 4 \l'CCSll. ~emr>o de
reposo: al me""s 10 009.

100 ~Ldel coniugado 2

t~InC\Jb.ción;
30! 2 mino (37:!;1 'c)

llwar 4 III;l<:;i:G.tiempo de mposc>.
al menos 10 Geg.

75 ~l dI>sol. de
Gfomó~anodiluida

Incutlad6n:
JO t 2 m;n. a ll>mpcrolura enl<e
15 y 25'C prolegido de •• luz

~T~
BEpl'Jl1I

procesamlenlo
"Ulam;íllco

~
s,.!"""" GEl"
2000-IQu."'i9'~
P!oc"",,,,ianlo
"",,?Ielamonl<!
'<f!omall""

56169
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

SIEMENS
OmmN'AI.

ILOTI XXX){
96
cm

Enzygnost@HBsAg 6.0
W 2x
¡¡VD I

[}.r0°C
2°C.;J

ICONTENTSI

2 x
2 x 5 mL
2 X 12.5 mL
2 x 2.5 mL
2 x 1.5 mL

IMTPI
ICONJUGATEIIJ
ICONJUGATE~
ICONTROLG
ICONTROLE)

/

•.,1 Sie Inens Healthcare
• Diagnostics Products GmbH
35041 Marburg/Germany
www.siemens.comld iagnosti cs

Verinstrucciones de uso
Importado por: SIEMENS SA Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817.
Villa Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
Autorizado por ANMAT
certificado N°

calidad de
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SIE~ ENS tala."

Enzygnos~HBsAg 6.q
_ _ __ __ _ 5

W 10 x96

!V8°e
2°e.J1

ILOTI XXX)( 8 XXX)(

ICONTENTSI

10 )(
10)( 5mL
10 )(12.5 rnL
4)( 2.5 rnL
3)( 1.5 rnL

lMTPI
ICONJUGATEITI
ICONJUGATE rn
ICONTROLG
ICONTROL[!J

Ell7.ignost HBsAg 6.0 Rd'amc:ias, rótulos 'Ym:mualcs

••.1 Siemens Healthcare
• Oiagnostics Products GmbH
35041 Marburg/G ermany
www.siemens.com/diagnosties

Ver instrucciones de uso 1

/

Importado por: SIEMENS SA 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: Ignacio Osear Fresa
Autorizado por ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-8405/13-9

Se autoriza a la firma SIEMENS S.A. a importar y comercializar el Producto para
I

Diagnóstico de uso "in vitro" denominado ENZYGNOST@ HBsAg 6.0/
I

ENZIMOINMUNOANÁLISIS PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DEL ANTíGENO DE

SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO O PLASMA HUMhNOS. EL
I

ENSAYO PUEDE REALIZARSE CON LOS SIGUIENTES PROCESADORES OlE ELISA:
I

SISTEMA BEp@I1I, SISTEMA BEp@2000 O SISTEMA BEP 2000 ADvANaE'" Y LOS

SISTEMAS QUADRIGA@ Y QUADRIGA@ BeFree, EL TEST TAMBIÉ~ PUEDE

REALIZARSE EN FORMA NO AUTOMÁTICA, en ENVASES POR 192 O [960]

DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 (DOS) O [10 (DIEZ)] PLACAS DE ENSAYO. I
ENZYGNOST@HBsAg 6.0, CONJUGADO 1 (CONJUGATE 1: 2 x 5 mi CD[10 x 5

mi]), CONJUGADO 2 (CONJUGATE 2: 2 x 12.5 mi O [10 x 12.5 mi]), CONTROL

NEGATIVO (2 x 2.5 mi O [4 x 2.5 mi]) Y CONTROL POSITIVO (2 x 1.5 .ml O [3 x
I

1.5 mlJ).Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por
I

hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16 463 Yl' ,
Resolución M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: SIEMENS HEALTHCARE

DIAGNOSTICS PRODUCTS GmbH. Emil-von-Behring-Stra~e 76. 35041 Marburg.

(ALEMANIA). Periodo de vida útil: 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de

elaboración conservados entre 2 y 8 0c'En las etiquetas de los envases anuncios

y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNO~TICO DE

I



USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Certificado nO: OO8 4 6 7
ADMINIST~ACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

e
Buenos Aires, 3 1 ABO 2016

2

Dr. FlOeERTO
Subadmlnlstrador Nacio

Á.N.M.A.T.

Firma y sello
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