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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-333/18-7

 

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-333/18-7 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  SIEMENS HEALTCARE S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) Atellica IM 
Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 (aHBs2); 2) Atellica IM Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 Quality Control 
(aHBs2 QC); 3) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II (HBsII); 4) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II 
Confirmatory (HBsII Conf); 5) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II Quality Control (HBsII QC).

Que a fojas 204 a 205 consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagnóstico que 
establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decretos Nº 1490/92  y sus modificatorias.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) Atellica IM Anti-Hepatitis B surface 
Antigen 2 (aHBs2); 2) Atellica IM Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 Quality Control (aHBs2 QC); 3) Atellica 
IM Hepatitis B surface Antigen II (HBsII); 4) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II Confirmatory (HBsII 
Conf); 5) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II Quality Control (HBsII QC), de acuerdo con lo solicitado 
por la firma  SIEMENS HEALTHCARE S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento NºIF-2020-09361170-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1074-762”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica IM Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 (aHBs2); 2) Atellica IM Anti-
Hepatitis B surface Antigen 2 Quality Control (aHBs2 QC); 3) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II 
(HBsII); 4) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II Confirmatory (HBsII Conf); 5) Atellica IM Hepatitis B 
surface Antigen II Quality Control (HBsII QC).

INDICACIÓN DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinación cualitativa  y 
cuantitativa del total de anticuerpos contra el antígeno de superficie del virus de la hepatitis B en suero y plasma 
humanos empleando Atellica IM Analizer; 2) Para la monitorización de los resultados  del ensayo Atellica IM 
Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 (aHBs2) con el Atellica IM Analyzer; 3) Inmunoensayo de 
quimioluminiscencia para la determinación cualitativa del antígeno de superficie del virus de la hepatitis B en 
suero y plasma humanos empleando Atellica IM Analizer; 4) Ensayo para la confirmación cualitativa de la 
presencia del antígeno de superficie del virus de la hepatitis B en suero y plasma humanos empleando Atellica IM 
Analizer; 5) Para la monitorización de los resultados del ensayo Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II 
(HBsII) y Atellica IM Hepatitis B surface Antigen II Confirmatory (HBsII Conf) con el Atellica IM Analyzer.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 200 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho ReadyPack 
reactivo primario (Reactivo Lite x 10 ml, Reactivo fase sólida x 25 ml, Reactivo de pocillo auxiliar x 4 ml), 
calibrador bajo (1 vial x 2 ml) y calibrador alto (1 vial x 2ml); 2) y 5): Envases conteniendo: Control Negativo (2 
viales x 10 ml cada uno) y Control Positivo (2 viales x 10 ml cada uno); 3): Envases por 200 determinaciones, 



conteniendo: 1 cartucho ReadyPack reactivo primario (Reactivo Lite x 8 ml y Reactivo fase sólida 21 ml), 1 
cartucho ReadyPack  de Reactivo auxiliar x 12 ml, calibrador bajo (2 viales x 2.5 ml) y calibrador alto (2 viales x 
2.5 ml); 4) Envases por 98 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho de Reactivo Auxiliar ReadyPack Conf A 
(Reactivo neutralizante x 4.9 ml) y 1 cartucho de Reactivo Auxiliar ReadyPack Conf B (Reactivo de control no 
neutralizante x 4.9 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1); 2): 24 (VEINTICUATRO) meses 
desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC; 3) y 5): 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre 2 y 8ºC; 4) 20 (VEINTE) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1); 2); 3); 4) y 5): Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 333 
Coney Street, East Walpole, MA 02032 (USA) para Siemens Healthcare Diagnostics Inc, 511 Benedict Avenue, 
Tarrytown, New York, NY 10591 (USA).

EXPEDIENTE Nº 1-47-3110-333/18-7

fd

 

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.28 22:24:07 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.08.28 22:24:09 -03:00 
 



PROYECTO DE RÓTULOS Pf\¡ ]074 762

ROTU LOS EXTE R NOS

aHBs2
200

Rr-'arty P;ck

tvo

IAL ll 1x2.0mL

ffi s,:r'rrs.cr;m.dl.r¡lqrl-iiir¡r!

I n"a E

Ial L 1x2.0mL

o

a

éü t! ?ii.

d
L1¡rit 'r' L 5A
5;n pr'(,,1p¿11,¡r;.e I ¿q'rii!tr(. lrr(
i )i'tit i'tr : ,r'.r r ui,
l:r rr ;t,:.,r', n, l''.1\ lll',ill ;.(,¡,
I t'fii,fli L¡lrl 'l.ll ll';-'r-,r:

clo
N. 1

Oscar Fresa
0,209
Técnico

f

últ
¡§l]E Pfl

FOL

Ver instucciones de uso

lmportado por: slEIvlENS HEALTHCARE S.A. Deposito: ca|e 122 (ex Grat Roca) 4785t4917 ,

Localidad de v¡lla Ballester, Partido de san Martin prov. de Buenos Aires. Legajo No 1074
Director Técnico: Farm. lgnacio oscar Fresa tvl.p. 19.565 - Autorizado por ANtvAT - plM
1074 -762

rM 012 Página 1de 11

lg

¡s Healthcare S.A.

E



PROYECTO DE RÓTULOS Pl\¡ 1074 76?

lvil

tt +§ ,,F

4 o! Fil

8'I]

aHBs2 QC

c0[r B0l

r

s enens.cc¡ldocurenl{ibrary

2 x 10.0 mL

(-l
A

od

o

2 x 10,0 mL

l',1¡r-it l L li1
!rerT',enl , leall,l ¿.t J art,-ri;,,trr s lnr
1rI1S0nccltiA\'.: u0
larr',,1o,¡'t-r. NY I35q1 L ,lA
5 t:r rúlli.l-Ontli C;ll'.trtrrors - - t 1,,:.

Oscar Fresa
0.209
Técnico

FCLIO

t

c0rtlR0t

Ver instrucciones de uso

lmportado por: slEfirENS HEALTHCARE s.A. Deposito: calle 1zz (ex Gral Roca) 478st4a17,
Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo No .1074

Director Técn¡co. Farm. lgnacio Oscar Fresa M.p. 19.565 - Autorizado por ANMAT - p[/]
1074-762

rM 012 Página 2 de 11 Healthcáre S.A.

lle¡

ós



PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 762

2"C

)ri,.a
aflóü T

a'l.

HBsll

cAr il 2 x 2.5 nll

LOT

20ü
cAt t 2 x 2.5 nrL

/\NC I X I ¿.U tltL' .' iii, _ r: r,

a

a

d
l..l¡rit l L!n
ir¡¡- r"T,,, lr¡¡lt' r¡ ¡'t I ;:.;l'r,:r',1 c,' lrrr
: I I 3crf ¡;it. ,¡ir,,¡tlrL¡r'

lar itü'.'. 11, l'l\ ll,-5'.,i t.\r.
\ L'f rirrrr,-úfr l r;l: ,lrlii:

a

0 Oscar Fresa
0.209
Técnico

N, 1

rf#[ lo

¡§u ! P

Ver instrucciones de uso

lmportado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Deposito. Calle 122 (ex Gral Roca) 478514817,
Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo No 1074
Director Técnico: Farm. lgnacio Oscar Fresa lM.P. 19.565 - Autorizado por ANMAT - PM
107 4 - 762

rM 012 Página 3 de 11

B n

Healthcare S.A.

@



Ll¿dc r 1t5,1

')rÉ¡-¡ 
pr'! le,:li' L;,p I ¿ lt t,....l lr , ll r

! I I jdnr,;rr : i\\.rilru¡
[¡:r.tn,,.il-. i.]\' 1il5,ll I S¡.
! '-,'llal]: t,tII, a;l ltL.'¡,t,

PRoYEcro DE RóTULos PM I074 762
1 Alelrca M aH3§2 l2cnr)

l Ar€ .¿ MHB5 {200f1
4Ale l.¿ M É3s conf(gsT)

HBsll Conf
R6T

FGT
le¿iivP¡.¡ck'

9¿
Alx4gnrl

B 1x4.9nrl

3',I
lE

óü tt +i' ,,{ E

a
d

a

rv.N.'10.209
rector Técnico

Oscar Fresa

FOLIO

M

¡O0F

Ver instrucciones de uso

lmportado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Depos¡to: Calle 122 (ex Grat Roca)
478514817, Localidad de Villa Ballester, Partido de san fi/lartin prov. de Buenos Aires. Legajo
No 1074 Director Técnico. Farm. lgnacio Oscar Fresa M.p. 1 9.565 - Autorizado poTANMAT -
PM 1074-762

lM 012 Página 4 de 11 Healthcare S.A.

@ rtr



PROYECTO DE ROTULOS PIV 1074 762
l Are ca Ma[3' (200f)

rAre i.á MÉBr i?00f)
4 A1e i.¿ MaBs C.nli93T)

HBsll QC
2 x 10.0 mL

2 x 10.0 mL
tl
¿.5

ttóü 2C T
ót,

|',.1¡ r-lr: r' L Sri
(,ren',el'., ,lt¿ll ,:;"e -l ,.t,-t ,r-,,lrr .: Inr
L I I 3trrrcir:,{,.i:tlr,r¡:
T¡rr;t;'...;rr N\ lllE,.i 1 t,iA
rr-:-rilt: (üt1r;. l¿l'. l ,]t't.l

¿{<
Io

o

d

¡gnacio Oscar Fresa
[,t.N, 10,209

Director Técnico

FOLIO

4 s9¡ pno

Ver instrucciones de uso

lmportado por: SlEÍ!{ENS HEALTHCARE S.A. Deposito: Calte 122 (ex Grat Roca) 4ZBS|4B17 ,

Localidad de Villa Ballester, Partido de San tvlartin Prov. de Buenos Aires. Legajo No 1074
D¡rector Técnico: Farm. lgnacio Oscar Fresa M.P. 1S.565 -
Autorizado por ANMAT - PM 1074- 762

rM 012 Página 5 de 11 Siemens Heallhcare S.A.

tE,tr!r{{
Eor¡r¡orT_f

@ ü¡



PROYECTO DE RÓTULOS PM 1074 762
1 Atel c¡ M ¡HBr2 l?00I)

I Ar€ri.¡ M fBsr (20rr)
¡ Ale rc¿ M HBsr tonr(g3r)

RÓTUTos INTERNoS:

FOLIO

tté
0

aHBs2

,(-\,w,
t8c

rc'4
>;K
¡

tt

For usA Rxonly
!' .. ., , ,-.. ¡ :r.¡ ..lr .rr., r ..r. .. .jrl:r_r, .,. .r..r
.i-¡i :i¡lr,l, r{!p i_ r.it:i. !IlLrl.tl¿'li,:ri:f:, lti,t!l.il.§
l; SLtI'.i.i.ir'iL;rtn I r:r.-.¡1 j...r¡. riftl.t _.{:15-r¡ r¡..Jlirrl
,1t.]llaj ' l!f A.¡l!2r,. f,rr p,..'rss !ri,l Jsi.
Cort¿;ns., FÉ-, "r'''.r 1., r.t.to..: -:'.,^
.lr i; llii'! ¡Jfll 1 ,t.il.:.1.1 ^ ,

d
200

lio¿dy')¿(k
Lt

t!

o

o

lgnacio Oscar Fresa
M.N.10.209

0irector Técn¡co

i

lvl)

CAL H

i
r r'il 'i l

aHBs2 CAL
2.0 mL

8"C

{ óü

DC

2'C

IVD

CAI. L

'.,.J r. i,,li,..1.,.:.i, I .t
rr¡, ,.,rit ':,:rtLr

aHBsZ CAL
2,0 mL

8'Cf óü

DC

rE

M 012 Página 6 de 1"1 Siemens Healthcare S.A.

\

I
@

@

j
I

I

I

E

r¡
lo¡t:l



PROYECTO DE RÓTULOS PI\4 ]074 762
I Ateli.¿ l[/ ¿BBr? (200f)

3 aterr'¿a rM HBr (r00rl
4 Atelli.¿ lM NBn Conl l93I)

a

aHBs2 QC
C(]I,JTROI

10.0 mL

r.8"C

,"rl
,Kf\
óü

}Jd r¡,, ,, 1 . r,. I

a

lgnacio Oscar Fresa
M.N. 10.209

0irector Técnico

lo

-q

,EP

FOLIO

n.8'C

,"r 4

,Kt\
óü

tvo

c0¡¡IR0L +

ó

aHBs2 QC

10.0 mL d ;)
., , . -r ,1,., ,,, ri j,.J.r, !.i 1
'.r ',1 .,r rlr 'a: .1 i,!¡

lM 012 PáBina 7 de 11 Siemens Heálthcare S.A.

i I--
I

@

E I



PROYECTO DE RÓTULOS PI\4 1074 762
1 AteLca lM ¿rr8s¿ (200T)

3 Aleri€ M HBrr (200r)
4 AreliÉ M NBn CDrl(93T)

3

HBsll ', rc
,'r-l

-,/ t\ -¡

ñ
r-ri -s; RxOnly

r¡
200

L!!rl

B!l

)

HBsll

120mL

r¡ B

>i< , &c

#\ rc4

o

Oscar Fresa
¡/1.N. 10.209
rector Técnico

lvD

cAt H

\ ,r¡ i -r ll¡i :lir',,r: l):.ial,j:riir i I

i- ,1' .1r :;r :i.t,' i\Á

HBsll CAL
2.5 mL

E DC

,'rlu"' óü

I t\,1 012 Página 8 de 11

roq

Healthcare S.A.

a\

9:7

I
@

@

i§!



PROYECTÓ DE RÓTULOS PIVITOT4 762
r ar. licá rM ¡H85¿ (¿00T)

3.At¿ll.¡ rM HBr (200I)
4 Atelh.a lM FBr co¡i1%r)

FCLIO

TZ
\l0§

o

o

nacro Oscar Fresa
M.N,10.209

0irector Técnico

CAL t

HBsll CAL
2.5 mL

Df

¿L

t{c
4

IVD

HGT

Re¿r.lvF'at-k'

4.9 mL

rl i rd

HBsll Conf
A óü t§,.,{u''

tN¡ 012 Página 9 de 11

B

ns Healthcare S.A.

I @

I;tlolL¡



o

a

PROYECTO DE RÓTULOS PI\¡ 1074 762
1 Arélca 

'M 
aHB52 (200T1

I At¿ lica rM HBs r 1200I)
a ate li.¿ lM H35 rCoñr l98T)

acio Oscar Fresa
N. 10.209

Técnico

M.

¡Fp

FOLIO

IVD

§GT

HBsl¡ Conf

.i,' r ri i",, |..'

.jl

B

txld
4.9 mL

óü +s,",{u"'

r\4 012 Página 10 de 11 Healthcare S.A.



PROYECTO DE RÓTULOS PM 1074 762

?.. {
8"C

HBsll QC jri".(
I

10.0 nlL rI
,d

t

a

+

10.0 nrL

I

: )11

'l I :1i

HBsll QC ,iS
¡

óü

r¡

Oscar Fresa
N 10.209

rector Técnico

FOL!O

rM 012 Página 11 de 11 Healthcare S.A.

@

corrrnoL I

corurnor I

@



o I

Atettico'" lN4

Ant¡-antígeno 2 de superficie de la Hepatitis B

(a H Bs2)

Ensayo para la Detección de Anticuerpos contra el Antígeno de
superficie del V¡rus de la Hepatit¡s B

Resumen y explicación
El €ns¡yo Atellic¿ lM aH852 e, un iómúñoeñs¿yo qúrmiolunrrnoñérrco dtecto de

m crop¿(icul¿s de c¿ptura d€ ¿ñli<üerpo5 emple¡do p¿r¿ medir lá.anrd¿d de a¡tr.uerpos
co¡rrr el ¿ñlige¡o de euperfrcie de l¿ hep¿ntis I e. sLero y plá5m¿ h!máno5.

Elvnur ¡e lá hep¿t¡r¡s S (HBV) es endéñicc e^ todo elmundo y e5la principal .¿ur¡ de
eñlÉrñedád he,ráti.¿. El HBV se tr¿n!mite por.ont¿.to dnecto con l¿ sangre y lo5 lluidó1
.orpor¿let. Lot ¡rodos de tra¡smBióñ ñá5 frÉcueñt€r iñcluyen l¿5 tran5f!!one5 de ta.gre,
p!n.ione5 con agui¿r, (oñtá.lo dne.ro (o¡ herd¡s ¿bien¿s, conlacto setua¡!, (oniacro
ñ¡d¡e-neon¡to duranle e¡ p¿ro12.

El periodo de in.ub¿ció¡ medio del FBv es de 6-8 sed¿n¿5 (enlre r-6 ñ€3es) Loi sintoma5
dirrkor más .or¡ú¡es incluye¡ malestar, tiebre 9¿stroente.ltis e iclerici¿ l¡infe..iónpor
HBV puede dár.omo result¿do hep¿ritis ic1¿ri.á ripr.a. hep¿t¡¡ ¿.lctéri.a 5ubc¡ínica, h,:palitl5
fulmnránreo hep¿tn6.rónic¿ o pe6iste¡t€ tn ¿dukos, €190%-95%d€ lo5 p¡(ientes que

sur¡en iñe.. ói por HBV se rec!p€¡an complet¿menle de l. enre,med¿d óguda y e|m nán el

vr¡us Aprorrm¿dámen1e un 5'16-10% de ¡os pac,eñres con HBV se co¡vierlen en poriadore5

crónrcos En ¡eon¿t,rs i.fe,:tados porelHBV, ¿proti¡ladamente e,90%dÉr¿roll¡n ú¡¿
in,e..ió. crónl<a por heparlri5 B se er má que m¿s ¡le 300 m,llones de p€rsonas €ñ todo el
úün¿o ,on portadoras crónicas delvius. La iñfec.ióñ por HBV. e¡ p¿rli.llar c¡ lo! .a5ot de
infe..ión .rónr.¿, er1á ¿to. ¿d¿.¡a13menle ¿ldesar.olio delcarl:inoma heparocelular Ú

L¿ preten.i¿ de anticüerpos col1ra ela¡1í9eno d€ s!per1i.ie d€ la hepatiti5I (¿nti_H8s) se

uliliza pára determi¡¿r elestado inmun tano a lá HBV o la progretóñ de l¿ enfe/medad eñ
p¿oentes iniect¿dos con HBv !n ¿uñento de los n,vElÉ5 de ¿nr -H85. i!nto con u.¿ pér¿,d¿

de ¿ntíqeno de 5upell.i€ de l¿ hepá¡rú B e¡ .ir.ula. ón dere.Gb¡É (HBsAq), ind,ca
.o.vale.en. ¿ eñ las lnlecciones po. hepat¡i3 I atiñisño. 5e poedeñ medir lo! ñiv€ler de
¿nti HBr p¡ra delerminar si¡ 5 !. r¡tañienlo de va.una5, pa¡¿

detÉrnn¡r 5 sp ha a¡ca¡z¿do l¿ rñmu¡rd¿¿ prote.lor¿i'.

Principios del procedim¡ento
Elensayo Arellka lM aHB§2 er u¡ ir¡nu¡oent¿yo de npo táódwi.h 9!e eñplea te.rologia
quimiolúmi.iecenle dire.ta. Él HBsAg (¿d y ay) s€ a.oplañ (ov¿le¡lem€ñk,a Iá! pari.uláe
ñagnéticá5 de látex en ¡¿ la5e 5ólid¡ Eñ el re¡.tivo Lile, el llBtAg (¿d y ¿y) se ma¡ca con é5ter
de ¿crdin o Lát p¿ñicul¿s de látex ño m3gnÉticas se ¿ñaden de5dÉ el po.iuo auxi|ar

L¡ mú€r'¿ ee ir.ubad¿ de forma s'multár¡ea con reactivo LiÉ. f¡te tólid¿ y reacl¡vo de
pocillo ¿!xil,ár 5e fórmárán (omFtejo5 ánt.ucrFo-.nti9eño 5iháy árt,.uerpos ¡nti_HBs
pr..enrcr en l¿ mue5l.á.

Hay un¿ r.l¡(ióñ ¿!re.tá enlre I¿ cannd¿d de ¿ctiv,d¿d de ¡ntiHBs presenle en l¿ muettr¿ de
p¿c,e.re y l¿ 

':¿ntid¿d 
de unidndes relaliva5 de !uz (RLU) detectad.5 por el5i5téma.

relultado de r€¿ctivo o no .€¡.llvo se delerñin¿ !e9ú¡ al válor d€l punto de cortP clíni.o
enable.do medi¿ñre lo! .¿libr¿dore5. aons!l¡e ¡rre¡pretac¡ón de lasrcsuttodos.

S!EMENS..
Heotthineers'i

Revi5ióry iP.h¿a<tual'

N¿mb.e de producto abrryiad.

Nomb.. de la p.uebó/lD

Arellr¡ lM v nr lJlu¿r ll

^rell.¿ll!1Anl 
H.pdtl5giu,ia.eA.rNpnri¿HBs2) @]099!{tl

@ ror,r5¿5.1

[¡!r] r or9 s 64 2

@lro995ó4r

5r-",n !la5ii¡ rr.. ForA, Flarm¿ hep¿r n zda!

Uná b¡ra v.dicálen Élm¿rgen de la págiña 'ñdta.4¡r.nidorétñ(o!ú. 
dif.rc ¿e l¿ ve6rón ¿nlerior

.tór o de la €nfermed¿d tl¿ l¿ HBV aso.r¿d¿ a 'nfe.. ón con HBV. Un en5alo reac(ivo
pernrilirá re¿l¿¿r !. d¡¿9nórico d¡ere¡.Lal €¡ indlviduo! que nruestren tignos y

hep¿tiris y Én los q!€ re d.5.oio¿.¿ su etologi¿.

lol resúlt¿do5 del e.sayo poeae¡ utillz¿6É .omo u¡¡ ¿yld¿ en l¿ delernrrn¿ción de la

5lsreptibilidad de la nfe.c óñ delvnus dc la hep¿t rit B (HBv) en bs persona5 antes o de5pué5

del¿v¿.!nad€l¿HBVo.u¡ do el er¿do de vacuñac ón e! descoñocido l05 resull¿dos de,

eírlayo p!€den únliza6e Lon ot¡os ñ¿r.¿dores teroló! .o! dc l¿ HBV p¿ra eld ¿gnóttico de

((

Uso previsto
Eleñ¿yo Alellical" lM Antr-Hepal lis B surfa.€ Anrigen 2 (¿HBt2) está p.evieto p¿r¿ uso

dlag.ónico i, v¡ro en la delerminá.ró. cL¿lrl¿trv¿ y cu¿fltitativa deltol¡l d€ anli(!erPo!
.ontr¿ el¿ntiqeno de supe.l c,e de la hep¿lilie I en 5ueroy Plasmá (EDrA y hePár¡¿)
hum¿nos utilz¿ndo elAtelli.ar" lM Arály¿er
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Recog¡da y man¡pulac¡ón de las muestras
5uero t pl¿r¡¿ (El.rIA y hep¿rin¡) 5on loi lipo5 de n.!€51r¿ re(omtf¡¿do! p¿r¿ erle e.s¿yo

Recogida de múestras
. Rc5peLr l¿r ñedtd¿! de pre.¿uc ó¡ u¡Ners¡1e5.!¿ndó re.ol¿ l¡5 mlerras ¡r¡frpule

tod¡! l¿! nrueslr¿t.omo tipudre§e¡ rr¿nrr¡n r elf€¡ñedades 3

. 5rga los procedin e.los r€(onend¿do5 p¡ia la o.len( ó¡ dÉ m!e5lr¿s dÉ s¿ngre F¿ra

dr¿9.ar co nrÉ¡ia¡1e ve.oP!n.ió4 
'!

.51a1¿!.5i«rnnx,!(leú!oy!r'o.es¿me.lc5!.r¡itlr¡Cas(o.eldisp05tivo¡€re(ogli¡
de ¡r!estr¡r I¡

. Dete qle l¿5 m!.5r¡!.1. 5¿nqre te.o¿,o!len co¡rplel¿menle ¿¡tÉs d€ .e.lr fugarla5 /

. Ma.tpnll¡ Io5 t!bo5 l¿p¿¡os e. (odo mo¡re¡ro r

. L¿t niue§rf¿s s': pr.ce5an media.te ce.fiíLrq¿do. .¡ g.n.rrl f 9u do lie reP¿ra. ó. lis .a
del 5 r.ro. pl¿!¡ia de lor elrrorros El.enlril!!ado r.Lr€de reali¿arte ha5ta 2,1 hor¿r
después de la e¡t,a..ió.

' Real'i{, Idr rir!eb¿! ron l¿s nrue5l¡¿s i¿¡ p,o.l. coño 1.a po5ible !n¿ vez rÉ.cq d¿\

Almacenamiento de las muestras
. Alma(.nc ld! mre5L¡¿! de l!b. p¡r.r¿rio ¡ ?-8'a hasra / dia5 L¿r mue5Ir¡r Ce tLibo

pnoario n.loyé¡ el suero almacen¿do cn .l (oil,lJb, .l pla!úa ¿{.r¿.e¡¿do e¡ los

-aritro. iror (.nLe¡t¡¿!or y l¿r mlerr¡s pro.esad¿s v alñacén¿da5 en lubo5 C. Dlál|(o
p¿ra la re.ogida de l¿! muestr¿5 de s¡n.lre (on b¡r¡er¿ .1. qcl

. alm¿.p.p l¡5 m!.\rr¿r r¿padat en todo rc4renro ¡ ?-3'( h¿sta / éias

. aongele l¿s mlerr¿s. c¿rentes de 9l0bulo5 rojo5. a < 20'C Pa.a !n alñ,¿(e.¿m,enro mát
prolo¡9¿do No alm¿.Éñc e¡ un.rn9¡rl¿d.r libre ¿e es.¿¡.lr¿ Cu!ndo 5e

50meti.Íon rñúe\lr¡e ¿ 4 c.lor de conqel¿oó¡-descoñq.la. -.n, no 5e ob5etuó ni.Sú¡a
d feredci¡ signillc¿ti\,¿ de5de el !unto de !i5ta .linn.o

Nora 5id.!p¿ oble¡er in,orm¿.ró¡ 5ob.e lá eslab lid¿d de los m¿ieriále! en l¿ zon¿ dc
álmace¡amiEnto de rubo5 Cál CC, .oñ!ulte el do.uÍrento supleme.r¿rio «Arellica 5anp¡É
Hándl€r (¿r bf¿lof á¡d Qf, 5rór¿98 a¡d 5labiliry" (Eslabrlid¿¡ y ¿lnra.e¡anIe.to del.¿libr¿dof
y CC del manip!l¿¡or de muerr¿r Atellica).

Atpllc¿ ll,¡ l\¡ulrFDrlue¡l ] I es eráble r¡.orporádo ¡l ri!t€nr¡ dur¡nte 28 di¿s

No utili.e lo5 produ.Ios despué5 de la re.ha de.¡d!(idad ¡n,prc!á en ¡á er q!eÉ del ñismo.

PRECAUCIÓN

MÉz.lar de form¿ ¡onro9éñea las mueslr¿5 cesco.gel¿dar y.entrilrgal¿5 a.ie5 iiP rrliliz¿rl¡!
Fe(oq.r Ér sobren¿dan:e ei un vi¿lllñp o

L¿ iófor a.ión 5obre l¿ m¿nipula(ió. y €lalm¿cen¡mie¡to qúe re propor.iona ¿qui erá
b¡sad¿ en datos o.ef€.en.ias en poder del lábr.ánle E! re!pons¿bllid¿d de .ad¿ l¿bor¿torio
ut liz¡r rod.r h5 reJere..i¿r di5po¡ibles y/o rus propios estudios en elmomeñro de €5r¿blece,
(,,terio5 de esl¿bilidad alternat¡!os F¿¡a r¿tlsla(er sus ne.€sid¿de5 espe.ifica5

porte de las muestras

L¡s nru.str¿5 que te mañtlv eron a leúterar!rá ¿ñhi-pñr. d!.¿:lr 7 aia! o re refr¡gerar.¡
d!.¿nr!7¿i¿sr.do5Lr¡rorraile'e..'¿5.!alt.t,!¿sAl¡¿.enel.r5m,r.1rasl¿p¿adr¿.!8'C
e¡rL.nr¡llr!¡enair.v¡¿r.¡r.l.r¿¡ar1r!e5lr¡jslenrpe:¡lur¿5r:!'rd!r¡nreelenvio.
-p¡vi€ lar mueslrá1 .ongeladá5

Preparac¡ón de las muestra5
Lnegleensayó!e.e.e3ira.'100pldÉf!.rr¡p¡r¡.¡d¿¡cn,fl¡1.a.'ón rdvdual L't,?
vol!men n. ntrllye {, vol!ñre. .ul lzable e. el.on¡e¡edor de .arÉ5tr¿ nl ellollrmen
¿C ción¿l req!Éridó.!¿.do 5,a re¡l ¿¡ñ dúFli.¿.jor ! otr¿! prutL¿! 5uLre la m snra d!esr¿
P¿r¿obtEre'nriorrrr.¿i¿.e,(¡d€có¡rodeieÍrxrn¿re,ol!ñennece5¡rominLm!,(.f!!lte
l¿ ¿y!d¿ e.line¿

tlvoluñrendeñuesl,¿ re.e5¿rlopar¡lle!¡ra.abola¡l!rnnr ¡.órpo'¿d¿ d frere d€l
lolLr¡nc¡ rl. m!.iir¿ n.r ra¿.¿ J¿r¿ llevar ¿ .¿bo u.¿ ú.,c¿ ¡.lerñ na. ¿n (on5!ke

Nora No url ¿ar ¡ruesrra5 .on .'r¡i¿mLn¿ció¡ vtsible

A¡re5 de.olo.¿, l¿5 m¡!,1tra! en el súreña, ¿seqú¡e5e de a!!' no i'¡q¡r,:
. Burbújas ., .spuña
. rib..¡.iotro r ¡. (l. ri¿rttrlsr
Nota Rerre a5pa(i.!l¿snredr¿Ér,:cÉ.trf!!a.ó.se.lrr.l¿jnr.(lrn.lal5lvl¿!
re.onreii¿. oner d€li¿bnc¿nt. cel d¡po5 tilo dÉ re.o9 d¡ '
Nola Para ve, !na l¡ta icmirlel¡ de.onl..¡lor.! adc(!¡do\ pai¿ l¿s mlesn¿s. .o.sú re la

¡yud¡ .r lnr{!¡

Proced im ¡ento

Mater¡ales proporc¡onados

5e p.opor( on¿n lo5 5i9un--nte! rr¿teri¡ler

10995n51 r Re¿dyPd(k.¡(u.]rr ¡el'ea.rvo prmafiúqre (oñ¡eneate¡lr.l[l¿H852
rea(tivo L¡e, ta5..óid¿ y re¿.lvode po.'lioa!rLlár
Ar€lli.a lir¿H8sl iufr¿ m¿er,a y deirni.,ón de l¿ pro.bá

r válarell.¡ rM ¡Hssr a^Lde.slibr¿do, traja [LrE
I vá¡Alell.a IM ¡HBr2 CAI de c¿lib.ador¿lro@
AtelliG lM aHe.2 ho,¿ dp v¿loiei 8pe.Íri.oi derlote dÉI.¿libra¡or EIEIEI

lvlateriales necesarios pero no sum¡n¡strados
Eñ l¿ 5iqu,e¡1e labla fiqúr¡n lo5 matrriale! q!e !e nete5rl¿n p¿.¿ esle ens¿yo, pero que ro s€

proFor.ion¡n:

ñ§ @

:,
y Érquere I¿! muÉstrát p¡fa 5u e¡v o.cnfornre ¿ l¿5 reql¡m€nÉ. or€! lederáles e

.n¿le5 rel¿tiv¿§ altf¿n§porl€ de m!e«ras clíni.a5 ya!ente5 etLolóqr(oi

P¿ra quei!ncio.c elrisr.m¡ 5É re.et l¿n lor sigure.le5liqu d.s del!úrerna ad coñ¿le5 Aiellicá lMwá!h,
Atelli.á lMA.id, At€lli.: rM r¿r, y Ar.ll.¿ lM Clea.e¡ P¿r¿ verl¿5 rúúu..i.ó€rde !so de l05licuidó3 del

!i«em¿-..niuké l¿ B,bllor..¿ de do.ume¡lo!.
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Atettico'" lM
SIEMENS...

HeoLthineers 'i"

Control de Calidad para la Prueba de Detección
de Anticuerpos contra el Antigeno de superficie
2 de la Hepatitis B (aHBs2 QC)

Advertenc¡as y precaucioñes
P¿ra !5o en diag¡ó5r co ,n vi¡.o

Para !5o rrrofe5ion¿l

PRE(AUctóN

L¿ ley iederal(EE UU)rerrñqÉláven1¡deeredispo5ltivofro'oalolIúuddeproleto¡¿ler
5¡n'tar o5 ¡.redr!¡dot

L¿s I.h¿! de d¡ros de segurdad (5u5)está. disponible5 en liÉFen5.om,h.¿lth ñeert

a

pRrcAUclóN, pEU6Fo Broró6lco PorENctaL

Ccñr en€ m¿ter al de o¡igen h!m¡no El .oflr.ol negalivo .e á.aL¡ó ñed ¿nle nrélodos
aprob¡dos porlá FDA par¿ dete.t¿rla prelencÉ desntclerposdelvrus de la

.nru.odeficÉ¡.la h!man¿ dÉl tl!o 1 (VlH 1) y del tipo 2 (VlH 2), a5í.oñó del a¡tigÉno de

3!perfl.ie de l. hep¿1,r s B (AgN8s) y de ¿nrl(uerpos de la hepatltis C (VHC) Los reslltado5 de

l¿5 prueb¡s fueron óegativos (ño .epei d¿mente .eactivo.) Nl.g!n¿ ptu€ba ofre.e gár¿ntíá
¿brol!ra de l¿ ¡ure..,¿ ¡e e5tos u oro5 mÉroorganÉmo§ r¡fecoosos: Pre material debe

ñan,p!l¿r5e 
':onforñe 

a lar prácti.a! ¡e.omendad¿s de l¿boralo.ro y Ia5 Fre.au. one!

El.onrrol posii vo fue 5ometido ¿ pruebas por mélodo5 ¿prob¿dor por la F0Ay se descubró
q!e er¿n no re¿.trvos por ¿¡ticuerpos .ontr¿ elHCvy añti(uerpos con!raElHlV-r y HIV.7 El

.o.rolÉosrrilo ro.tieñ€ plasma huma¡o qree5 r€¿cllvo por HBrAg

Lr.a b¿ra ved (¿len el'na,!e. de la pág,n¿,ñd'.á (o¡re¡ d. ré.ñ.o qu. d'l c¡c de l¿ ve6'ór á.le.lo¡

De5.rlp. ón d.lo! m¿r.rálé3

t!412
P271, P501

e¡ q!e se á¡ali.€. ñuerlr¿s

Sr9¿ l¡j nonxar va5 !!bern¿ment¡ler o l.! ,slr¡itos de ¿ulortr¿. ó. p¿r¿.ó¡o.er l¿

No.,vo p¿r¿ los o19¿nrsmos ¿cuéticos, co¡ Efectos no.vos durad€ros
Evnár eu llbe¡¿.ió¡ ¿¡ m€dio ambie¡te. Elimina, cl .oñte¡,do y el
re. pi.ore de á.Lerdo con lát no¡m¿riv¿s locales, region¿les y

Co¡tiene: 2-meli!2 H-úotiazol I on¿Revi!ión y f¿ch¿ ád!.1'

arelli.¿lMA li-He!al r! 3!! ¿..Ad,a¿¡ ¿Qu¡lry{oñrról(¡F352 qa)

¡t,w,
2 i 10.0 ñ1..ntólde.alid¿d nesa!,vo @ io9,r5¿5a

2 x l0.0mlrónrolde.árid¿d los rrc@
Hol¿dev¡lofe!¿rpé.ili.o!darlolede.onrrolde
i¿rd¿d liññTniT;i'l

ff
Uso previsto

Aterli.¿ú l[4 AñriHepanrú B surface Anrigen 2 Qu¡lrty Conlrol(¿HB!2 Qa) er¿ ,nd(ado p¿ra

uso diagnólico iñ ,itro en l¿ monitori¿.ció¡ de lo5 reru¡ládos delensayo A1€llic! lM aHg52

con Alellic¿r' ll'¡ Añalyrer

Descripc¡ón de los mater¡ales

De3hág¿5e de lo5 materÉr¿i pel€rotor o conr¿minados bioló9i.¿men1e se9ú¡ las práf,cá5
adoprad¿s por su 'nslLtu.ió. Deeeche lodo! lo! male.lale5 d€ m¿ner¿ iegur¿ y ¿ceplable, dr
corformrdád.oñ lor.equi5iros de l¿ regulá.rón vr9e¡le.

Nora Para obtener más nlorñ¿.rón lobre lá prep¿ra.ró¡ dei m¿len¡l de .oñ1.o1 dÉ calidad,
(on5u¡te P.épo/o.ion de ¡o, ñoteiotet de <on¡rc| de .oli¡Jod

Almacenamiento y estabil¡dad
Almá.Éne !o5 m¿1e.iale! de.o¡rol de.¿ld¿d en posición !ertical. Proteja €l produc¡o de
fuente5ae.¿lorydelu2 Los marenal€s de coñtrolde c¿lld¿d 5on est bles h¿r¿ l¿ fe.h¿ dr
caducid¿d qle aparece €n el produ.lo 5l se alm¿.€na¡ ¿ 2-8"c lot m¿teri¿l€! de conrol de

.alidad ro¡ erables d!r¿ñre 8 hor¿s en eliñterior delsÉlema a tempÉratura áñbiente

5idese¿ obl€ne. informa(ión lobrÉ l¿ erabllidad de ¡os m¿iÉriáles en la zoná de

¿¡m¿ren¿mienro de Iubos calCC, consulte eldocumento suplem€ñlario aArelli.a Sampl€
Handler C¿libr¿ior ard QC Slorá9e ¿nd 5t¿bility» (E5t¿bilid¿dy ¿lmá.en¿mierto del.alib¡¿dor
y (C delña¡ púlador d. d lerrat Atellic:).

No unl.€ los produrlor derpués de lá l€chá de.áducrd¿d rmpres¡ en l¿ etrquét¿ del mrsnlo.

Realizac¡ón del controlde calidad

Plásffa h!ñ¿no pró.e5¿d. qu€ produce res!lr¿dos
¡egarivos o pósitvos por ¡nticuerpos.onra la H8:49;

:I

a

? -ó'-roü

ií -¡

Atelli(¿r5¿ rple8¿ndler!

ónrobre l¿ e!r.bilidad de los ¡raré' ¿rer €¡ la zona dealñ1á.en¿ñr enlo d€ lubos Cal'
ro 5úpl€o€n1¿rio "Atelli.a 5.ñple rlaidlerfthbrator a.d Oc 5torá9...d 5¡ab lily,

Llev. ¡ .¿bó el .,..edrm ento d€ control de .ál dad al renos un¿ v€z en.¿da turno d.:r

lre.úen.i¿ del conr'¿l de .¿lid¿d. Lor programss y proced ñ e.tosde coñrolde ca

prop .5 ¡el l¡Dor¿Ior o pu€den reqúer r prueb¿5 de .ontrol¡e c¿lid¿d mi5lre.!eñle o

D

.bz
r0995122 És R.v Cr ¿0r7o,

i..to del.alibr¿dc, y CC delnra ,pula¡0, 
're 

du.!rr¿!Atell(a)

..l
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Tntrlo y der..ip.ióñ del 5imbolo rduloyd€i.r f. ór dtsr5nrh.¡o
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A¡ñ¡(.ñar en por.'ó¡ ve¡rr(¿¡tl

e

lñll¿nr¿bl. ¿ éxf en,¿d¿meñte inlt¿m¿bt¿

R€pr€s€i1¿nrÉ rLro' ¡ado en l¿ aonrú'r d¡,1 Lú,ópé¿

ut!,a, antes de la fe.hó ñdtada

d
a

M¡nr.apr lelos de la lL, del rold recrá
Ev rai á eipo5 rió¡ ¿ l¿ lu¡rol¡, y el.¿l.r

u6pornvo méd(ó p¿fa d'¿qnón.o fr yrk.

Reconrrnuny nr€z.l¿r Elprodú.r. Iofl,¿adó anres del!s.

F.,r¿lo d-P rerha (a¡o-mer¡i¿)

NLnne,.!¿r¿bl¿ h.x¿de! ñr¿lque ¿re9or¿ qL¿ l.! vál.rer ,ir'..1u.'dos dp t¿

dél'nL.'ón de l¿ ¿!r!a raerra y CelL¿trbrrdor ic. váh..r

lnrpreso.or l,nla de 5ol¿

S tre*r¿ l,,re¡ ¡(iu rlde lrnidade!

Nú rero dc 'c€nl¡ta.,ó¡ úni.¡dÉñareral

ci]
Eá

E--_lIl

((
(( M¡..a (E.on núnre,úde dentt.a.óñd€l o'9¿ñ¡mó nór l.¿do

Elnúñerode rdenrJi.a.ón delorq¿ nmo ¡otl.a.o pu.¡p v.n¡r
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AteLLico'" lM SIEMENS ...
HeoLthineers'1"

Antígeno ll de superficie de hepatitis B (HBsll)

Ensayo para la detección de antígeno de superficie de la
hepatitis B

El v .úr d. la hepar I 5 g (HBV) e3 eñdéñr.o en lodo el mundo, y es l¡ p..cip¿lc¿ue¿ de
eñferñed¿d h¿pá!.¿ El HBV 5'. ransmite por (o¡t¿.ro d .e.ro.o. l¿ ,angr€ y lú! iluidó\
.orpor¿le5 Los ñodo5 de tr¡¡rnrtión má5 lre(!ente5 in.l!yer la5 tranl!!ione! de !añ9re,
púnrio.et.ona9uja5,.o.rá.rodirc.ro(onh,rfidasabien¿s,(onr¡crose(u¿ly(ont¿cto
m¿d¡e neonalo d!ranre el paro ':
El perio.lo de de..ión dél HBV.! de 6-8 remanas (eñrre t-6 r¡eje5) Los 5inroñar clini.os
más.om!¡es iñcluyen n¿lprar, liebre, g¿rroenreririr e l(reri.,¿ L¿ i.le..rón por HBV puede
d¿r.oño ré!!hádo heparilr5 i.réric¿ lipica, hepatiiie ani.réri.a subclinica, hep¿titis fulñiñan1e
o hepatitir c¡óñica ó perisre.le Eó adullos, el90%-95% de los p¿.reóret que tufren
i¡le..rón por HBV n ,é.uper¿n .omplet¿menre de l¿ eñf€.ñ€dád aguda y elimiñar e¡ virus
AOrorimadafl€ñ1e uñ 5%-10% de lo5 p¿.renles con HBV 5e.o¡v erle¡ en portádor.r critico5
Fn neon¡lo5 infe.tados For el HBV, ¿prorimadameñte el 909t desaíoll¿n uns rnfec.rón
cróni.¡ por hep¿t¡r6 B. 5e esi m¡ que ñát de 300 mrUones d€ pe60¡¿5 eñ todo el mundo 50ñ
po¡tadorat úó¡i<á! del!iru! La ,nfecr¡ón por HBv, en p¿rti.ul¡r ei los.¿sos de infe..id
.ró.i.á. ená aro.l¿da clarame.te aldes¿rollo delcarcinonra h€p¿ro.elul¿r.r r

El¿nligef,o de superfk,€ de h€p¿t,r s B IHBSAq) ee un m¿r¿ador serológrco específco p¡d l¡
inle.(ón agud¿ o.rónr.¿ de l¿ hep¡titrsI FBs^ge5elpimer¡ntig.ñoqú.ápáre.et.¿5la
ap¡n(ón de l¿ inf€..ió¡ con elvrrus de la heñtirr! E y norm¡lñenre te dele.b l l0sem¡na5
¡ñter de que ap¿.€2.¿n lo5 sinromás di¡icos Los ens¿yos cofl HBsAg se emplean
9ene.¿lmenre p¿rB d,agnosri.¿r l¿ p.etuñible ex6ten.i¿ de inre..ió¡ por HBvy p¿,a
r!peNi5¡r el erado de indrviduos ¡f€dados para derermin¿r s dkhá nfec.,ón 5e ha
5uper¿do o ir el pacrenre te h¿.orverrrdo en portador.rónico del virus. En pa. ente! que se
re.úper¿n de ui¿ iife.clón por HBV, lol ñiveles de rlBsAq deslp¿re(e. l-5 mÉrer derpués de
¡a áp¿ri.ión d¿ la rnfe..ión Er pa.i..t.5 .on rñlección .róni(a de HBV, Io5 ñ veler de HB!A9
permañe.en detÉct¿bles de pór vida Adeñós, los e¡sáyos de HErAq se emple¡n p¿r¿ ev¡lu¡r
l¡ efk¿ci¿ de los fán¡¿.o, a.t,v !! !upéruÉ¿nd. los nivel€5 de HB5Aq en el 5uero o el pl¿sm3
delpa.iente 5e ha recónrendado re¿lizar un. ¡nverig¡':ió. d€l HBsAg pren¿ra¡de modo qDe

lor re.ién na.ldo5 de madres Foñ¿dora! del HBV pledan rec¡bi. lr¿t¿m¡ento proliláctico.'r !

Principios del procedimiento
El eni¿yo Atellica lM HBll es uñ i¡muno€¡rayo tipo sándwr.h que emple¿ recnología
qulmioluñinomérri.¿ dne(r¿

El re¿.tivó ¿uxi|ár que .ontiene ánri.ue¡po5 de c¿prur¡ anl -HB! moño.loñáles de r¿tón (on
biolinay !n ¡ñncuÉrpo r¡ono.loñalán1i-l8s de.atón m¡rc¿do.o. étrerde á.ridiñió se añ¿de
¿ la muerra El HSrAq de l¿ mue5rr¿ lormá.omplejoe con los anticu€rpos S€ añ¿de un
eegúndo a¡ti.uerpo mono.lo¡¿l ¿nli-NBr de ratón ñár.ado con értcr de ácridinio procede¡te
delcartu.ho del re¿.trv! pr mar o La5 pariic!las m¿gnÉticas de látpr revesrd¿s de
errepl¿vldrn¿ de l¿ lárr r¿lirl¡ caFI!r¿n ¡o! comp¡etos HEtAq-a¡li(uerpo.

La ñuelr¿ e5 inrub¡da (on re¡(r vo au¡ li¿r y. ¡ .onti.ua.ióñ, .on la5e rólidá y re¿ctivo Lite.
5e formarán complelos ¿nlr(uerpo-¿nrí9€¡o ri hay a¡tigenos de euperf¡.ie dé hÉpaüis B
prerentes en la mu€rra

H¿y una rel¿cló¡ dnecra enrre h c¿¡¡idad de acrilid¿d de HB5A9 presente en l¿ múelr¿ de¡
p¿ci.ntey la caniidad ¡le úñid¿des relátiv¿s de luz (RLLll detectadas por elsist€ma. El
result¿do de re¿crrvo o no re¿.nvo te dÉreminá 5egún elv¿lor deli.dile erablecido
med arte los calibradores Consuhe /rre¡p¡etoc¡¿r de los resutodos.

o

Revúióñyle.há ad!á¡l

Nombr¿ d. prcdú.to áb.eriádo

Noñbre de la prueb¿7lo

Matéri¿¡er ne.€5¿riot p€¡o no

a.ellca lM tiepar r,r I5!,rd(e @ toge.,.oa

Alel(¿ rM Pwl @ 101156ó6

Arel¡c¡lMHBrlQa @ 10995605

5uEro pl¿rra clf tDTA, pl¿rr¿ ro¡ hep¿r n¿ dr lrto, pl¡sm¿.o¡
hep¿, na rje iod o, pl¿:ñrd .o¡ Lil,dro de 5od o

r00 ul

¡ Ur¿b¿,r¿!€nrc¿lenel,na¡9€fdelapási¡¿indi.¿.ont€nidoté.n.oq!edrleredelav.u|ór¿ni.¡ior

Arell .a lM H8!ll es !. inñunoe.5¿yo q rimiolúmlñométrlco de pa íc!i¿s
mple¿d. p¿rá med ¡ l¿ .¿ñIrd¡d de ¿nrigeno de superfi. e de lá hep¡lrlis I en

((

q.

68
fD

If, Eleñs¿ya pued€ urilz¿rse i!nro co6 otrotipo de iñroÍ,¡acióñ sero¡ogrc¿ y.rinr.¿ p¿ra el
diagnóri.ó de ñd vid!o5 coñ inle..ló¡ po. hep¿tltir B a!uda o.rónic¿. El€¡s¿yo 1¿ñbiÉñ !e
puedr !ril,7¿r p¿ra ,nverrqar la in1e..,ón por hepanr ! I eó mujcre5 emb¿,¿z¿dat p¡r¡
identil c¿r neo.¿tos con nesgo de co¡tra€r la hepantis B dur¿nIe elperiodo perl.¿ral.

Uso prev¡sto
El €.s;yo At€llic¡! l\¡ FleF¿t 1,s B surface A.¡ 9e. ll (H85ll) está prev ro par¿ uto di¿9nóstico
i, vrro en l.r derernrn¡crnr .u¡1it¡tiv.r d€ antirlF.o de 5!f€rll.ie de hepal t s B (riE5A9l e.
ruero y pl¡sn)¡ (tDTA, hep¿r n¿ dÉ [1ro, hÉp¿r.¿ de 5cd o y . r¡lo de r4n'.) húI¡no!
ulili¿a¡oo e Atellic¿rs lM Analyzer

Res u n y explicación
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Recogida y manipulación de las muestras
5úero y pla5má (EOIA, hepórina de litio, hep¿rin¿ de 5odioy clr¡to d.5odE) 5on lo5 tipos de
ñues1r¿ re.omend¿dos p¿r¡ este ens¿yo.

Recogida de muestras
. Respete las medrús de preca0crón !riverrales .'rañdo rerol¡ las óuesl¡a5 M¿n1púte

tod¿s las m!esrr¿rcomo sipudieser Ía¡5mhn eñf€ rmedad€s 7

. siga lór pró.edimrertos recoñ€ndadoÁ p¿.¿ !¡ oblencóó de muesl.as de s¿ñgre par¿

diagn¿rtico ñedr¡rre veóopunció¡.e

' sig¿ las insrrccio¡es de usoy proc€sami€¡lo sumi¡isü!d¿5.oñ €¡'iispos¡tivo de re.ogid¿
dé muesrás.'o

. oeje que l¿e muéfr¿rde ran9.e se,:o¿9!¡en coñplptamenre an!ps de ceñrrifugadas 6

. M¡nlen9á ¡os rubos rapsdos en rodo mome¡to.6

. La5 muertrár 5e proceráñ meilia¡te ceñriiugado e¡ 9€ñer¿lieguido de separacióñ fÉic¿
del ruero o p¡¿5má de lor er tro.nor. El.eótriflg¿do puede reali¿aúe ¡¿st¿ 24 horss
después dÉ l¿ e¡rraccióñ Clardo se realiza¡on p¡lebas €ó 9 muerras en ¡a5 que la etapá
de.enritusado ha variado hasta 24 hor¿! den,ué5 de l¡ exrr¿..óñ, ño 5e obrervaron
dferenci¿r cliñk¿nrente 3§nincalivas.

. Rp¿l¡.e l¿t p.uelr¿5.on l¡5 muesrra! i¿n pronro.omo ie¡ po5ibl€ un¿v€z recogid¿5

Almacenam¡ento de las muestras
. Almá.e¡e las muestr¿r de rubq primario ¿ 2-8'C hast¿ 7 di¿5. Lat óu$tr¿r de rub.

prm¡rio incluyeñ eleuero álmacénádo eñ elcoéqulo, elplasña alñacen¿do en los
eriüo(itos (oñ.enlradory la5 muestras pro(er¿dás y alm¿(eñ¿da5 e¡ tubos de plári.o
pa.a I¿ re.ogid¿ de ¡a5 muesr¿r de r¿n9re con bárer¿ de gel. C!¿ñdo se re¿li¡.ron
eñsáyos coñ 10 ñúe!t.ás e. erto! túbor lrimárior hárta 7 dias, no se obleru¿ron
diierenci¿r clinic¿5 sl9ñrf ic¿nv¿s.

. Alma.ene l¿s muErr¿s t¡páda5 y eñ posi.lóñ ve(i.élen rodo momenlo ¿ 2-a'C h¿!t¿

. Congele lás muerras, carenEs d€ glóbulos ¡olos. ¿ = 20'C pa.á uñ ¡lm¿.enam¡enlo más
p.olong.do No álmacene en u n congelado' lib.e de es.á r. há au¡ndosesoñe¡óa
1O ñuerr¿r ¿ 6 ciclo§ de congel¿ción-de§.6ngel¡c'ón. no §e obseñ¡.oñ difereñcia5
c¡¡nlcamenle !i9¡if icáliva5

I

P¡EcauatóN

Mezclar de forma homogé¡e¿ la5 múeeras detcongel¿da5 y (entrilugsd¿s ¿ñtes de ul,lizarlas
Recogerel sobrcnadante en !n v alllmpio.

Prepar¡aión de las muestras
E\lr {rns¡yo r.quicr. l0O !l d. mLr.rlr¿ f¿ñ un¡ lol¡ d.rrrnrin¿.ón F!1. vol!m.n n. in.l!v.
ÉlvolL'¡e¡ nur¡iz¿bl€enelronre¡¿dcrder!.r¡a. elvo¡úñen¿d'.io¡¿lreqLeridó.!¡ndo
5e re¡lr¿ñd!pl{¿¿o! ú olrr! p,!{¡L¿! !.b,r l¿ m !n¡¿ mue!t,¿. P¿ra oblc¡er rl.,trr¿(ió¡
a.er.¿ dÉ .óñó dEterm,.á, el volu ned ¡€re3¿, c ñín ño, .onluliÉ l¡ ay!¡a eñ linea

Nor¡ N. !t liz¡r mucrras .o¡ .o.l¿m .a.ló¡ v s lrle

Anrr-s de (olo.¿rl¡5 mrerr¿5e. el5istem¿. ¡5.qúre5e de que n! teng¡nl

. B!rbL ¡!., esp!r¡¿.

. ¡ibr .a . óro ¡po de páni.!lar

NoI¿ Rctii.-l¿.prrrnul¿\nxd¿rn rcnlr frqd( ónrcgL,nl¿!dn.rrrn.!Ct5ly ¿t
ro.omrn.lJ.ro.es del l¿bri.¿nt! dcl d iposrli!o dc re..qrd¿ ¿

ñot¡ r¿r¡vrr rna ¡i!ta (ompl{,1¿ ¡c..¡tr'ñ..lor!r ¡¡.(ri¿do5 p¿r. i¡ 'r!r,ilr¡! ror5ullcl¡
¿y!d¿ e. inea

Proced ¡m¡ento

Materiales proporc¡onados
!e propor. on¿n lo5 519!iente5 m¿teriale5

@ .onrénLdo

Mater¡ales neaesar¡os pero no sum¡nistrados
t. l¡ sr!uiente tabl¿ fig!r¿n los m¿ter ¿¡es que se ne':esit¿. p¿r¿ ere enr¿yo, pero q!e no se
propor.lon¿ñ

50.0,¡ /i¿,t,ii¡-111

t

La ,nlormación sobrc la m¿nrpulació¡ y el alm.cenamiento que se propo( ona aqúie5lá
basad¿ €n datos o refe.en(i¡5 en poder deliabric¡nte ts .e5pons¿bilidad de.¿d¿ lábor¿torio
uriliz¡r rod¡t !¿5 ¡elere..ias d spo.ibler y/o r!s propros esrud os en el mor¡enlo de esrablecer
riterio. de er¿bilidad alternallvos para satisfac€¡ §!s .e.e!idades espe.ifka5

ArPlli.a lM Pw:l (l¿!¿d. .,e ágLl¿,

P¿r¿ qLelun. on€ plrislenr¿ re necevlan lot 5 guienre5 líquido5 delri:tem¿ ad cio ¿le5:At.lli.¿ lM w¿ih,
Arell¡.a tMA./d, Atellic¿ lM 3¿sr, yArellica lM Cleaner. P¿.¿ verl¿t inrtru..jone§ d€ uso d.lorliqúidor del
.nema. roñr¡te lá g bliore.¿ d.do.uñerto5.

D

=q

6
a'>

ns de las muestras
quele ldr ru.5rras para nr cnvio co¡formc " l¡! regl¿denl¿.io.et fede.¿les E

rel¿I¡,¿5 al r¿15po(e de muerr¿! cli,ric¿r y ¿ge¡te5 eliológi,:os.

¡rue\tf¡t qLe 5€ ¿.túv ero. ¡ lenrPer¿1!.a ¿nl b Éit€ ¿!r¿nte I d¡a ó s€ refrigeraron
te 7 dÍBsnodeóostráróñdifere¡.las.uálitalvas Alna.ene l¿5 mucstr¿t tnpadai á

.uanto llca!eñ 5', d!ranle elenvio, re v¿ a §omere¡ á lás muesk¿s ¿ tempe¡.tufas
> ?5"4, las múestr¿s.ónóéládás

r0995604 r ReadyPack c u.hode re¿.riv. primarioqlecon¡ieneArelli(a lM HBrl ¡e¿.!,vo
L1É y lase 5ól'da
r Re¿dyPa.k.¿ftu.hódel Éa.rivó¡!xili¿rque.óñri.n.atelli.¿ lM H&llfe¿.1'vo

Ar€llicá lM H8rllao.rcuNa ñáerra y derini.ióñ de la ptueL¡a

2 vial.r At¿lli.a lM HsrlcALde(¿lbr¿dor b¿jo [Ú
2 várer^télli.á lM HsrlcAr dé .alibrádor ¿lr. @E
Arelrr.¿ rM 83rr hoja de válo,.r €ipó.ii (o! d€rlotÉ del .a|br¿¿or linTiiiT;il

auxiliarE
atellic¿ lM Hgllcu.va ña4na y de,inición de l. prueúa
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Mocrr.5n€,u€ro q!e rón Mu€ttan u. (anrbro i 10%.ñ los reruh.dor dP h¿r¡

H€móli5is, iceri.iá, lip€mia (HlL) y otras iñte.fe.enc¡as Panele5 de seroconversión

5e áñ¡lizaro¡ panele§ de rero.o.verrióñ de p¿.ren¡es ':on BBvd spoñibl.5 en e¡ ¡rerc¡do
emoleando el ens¿yo ADV|A aenra!r HBsAgllveleñ5¿vó Atellca lM HBsll tl reñdimienro del

eni¿yo Arelllc! lM NB5ll .o¡ lot p¡ne¡er de se.ocoñversiÓn se ¿prorim¡ nru.ho al rendirñi'rñlo
d€leó5¿yoaDVlAcenraur HB5aqll 5eobllvieron lóteiguie¡ter.esúkados:500 ñ9,d| dE heúoglobin¿

I000 mg/dl de tr¡gh.érido!

40 m9/dl d. biltrubiñ. c.nju9ád¿

a0 ñg/dl de brlúr,b'n¡ !r..ñjugar

12 gldl de prolein¡ róI¡¡

4 g/dl de proteln. rot¿t.

6 9/ldP 'nmlnog¡obúlina 
c

BEVr 1002

H8V9093

llBVq099

R€sult¿do del r€a.llvo HBsAg desde lá lech. d.
exrá.(ió iñi.iál

at€llt¿ lM H35rrE.ráyo vs

ADVIA Ceñraur Hs3a9ll Eñs.yo

ADVIA Cenb0r Ens¡Yo
oife.enda.n rúñe.o de Erlrá.

(E,tr¿(.ioner d€ san9re)

rla

t2

26

rl8

9

t2

26

¡ Déñu¿nr¿ r loqs cómbio €n lor ferulr¿do!..ñ l¿ protei.¡ Dn báia.oño 4 grdl

Lot.e5ulládor re es1¿blec'€ron €mple.ndo elrltrenla AOVIA Ceñt¿ur

características de rend¡m¡ento en elAtellicá lM Analyzer

lntervalo de medi(¡ón

Elen5¿yo Alellic¿ lM HBnlpropor.ioña rttultados de O,l-r 000 0 Elsistema ¿sign¿ un

iódicad;r a todos lo! v¿lor.s que ettán fuera del i^teBalo de ñedi.ión €speciticado

Espe(¡f i(idád relativa

Se re¿l,zaron prupba\ d -n¿ oobl¿(.oñ dP l04 AOvlA rP^l¿u¡ hB5Agll mueírar ño rFá. r:v¿1

útili¿.ndó elenrayo Alelli.a rM Hgrll El rcndimiento dele.savo Atelli<a lM HBrll se mu€sra
en l¿ s¡guiente tabl¿

Lo5 r€5ulladot de ens¿yo5 obte¡ido! en labor¿toriot individuales ¡r!edÉn diferirde lor dalor

La pre.r! óñ 5e determinó d€ a.!erdo con eldo.tmenlo EPO5_al del (LSl )' La! mueslras se

BnatizBron en !n Alelll.¡ lni A¡¿lyzer pordúpl¡cado e¡ 2 !eriet ¿l di¿ dur¡nle 20 diá5 5e

diteñó ele.!¿yo p¿r¿ obterer !¡a pre.isióñ inrá_l¿boraror¡o co. una 50 de < 0,04 p¿r¿

muPetras coñ índice < 0,5 y CV. l5,Ot, para mu$tr¿s.on ¡ndi.E > 0,5. Se obtuv¡Eron !o5

riq!ienrer resúlrados:

Pre.irió¡ i¡1rá lábórátorio
E5pec,r'.idad rel¿tiv¿ (*)

§e.!ibllid¡d.el¿tiv. f'$)

brlidad relariv¿ delen!¿yo Atelhc¿ lM H85ll fuc 100% (100i 100) con un il."rt¡lo de

d.l 95% de 96,1"/o-100

do5 de ensayoi .ble¡'dos en laboraro,,os rndividuales pueden direln de b5 d¿tos

0É

a
l

w

Laesp€(ificidadrel¿riv¿d€len$yoAlellr.¡l[,4HBtlliúe]00%(104/r04).onunite'v¿lode
coñtián¡á d€t95% de 96,496 100%

Lo5 re5ulÉdor de ensayos oblenidos en l¿bor¡torioi iñdividuales pueden dife¡rd€ los d¿to5

propofcionados

sensibilidad relativ¿

5€ reali¡¿ron pruebas ¿ uña pob¡a.ión de lOO ADVIA Centau¡ HBsAgll ñuelras re¿ctiv¡s

!¡li2ándo el e¡sayo Alelllta lt',i HBll El rendióieñto del en5¿vo Alellicá lM HBllse mÚ€5t'a

en l¿ riguiente tabl¿l
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a a

A[ettico'" lM
SIEMENS..

Heotthineers 'l

Confirmación para la prueba de detección del
antígeno de superficie ll de la hepatitis B

(HBsll Conf)
Ensayo para la confirmación cualitativa del antígeno de
superficie de la hepatitis B

Resumen y explicación
El en5¡yo Al.lli.¿ ¡ñ¡ ilBill aoni te b¿J¿ er el p, nL p,o de re!lrrl,¿a. ó. de ¿rl .uerpo5
e5pe( i c05 L¿ mJe5ra 5e ñ.lba .on a.t.oerFo pol.lcn¡l húnr¡no p¿r¡ HB5Ag ll ¡nli.ucrpo
5e unúil ¿l rlB5A! prÉ5enle e¡ l¿ nruerrs y, p!' lo ra.rc, .euÍ¡!z¿.á el a¡rige¡o. L¡ !f ó¡ d,?l

HBsAg .eút,al'z¡do.r l05:nr (rerFos dp! c¡i¡yo q!p¡¡ bloqLie¡.j¡ Ei bloqueo d. HB\49 irur
kr ¿¡tr.lerpot ¡el e.s¿yo de¡v. p¡ un¿ reau.rró¡ e. a señal ¡l co¡lp¿r¿rse (oñ ú.¿ tÉq!ñda
ali.uo¡¿ de la ñ!er1.a que 5r ha iñ.ub¿.o.o. un r.¡« v! d...ntrol no neúrr¡l ¿¡¡le El

,eá.tivo de .o.rrol .o n€!lr¿l'2¿n1e tñe conro .o.trol p¿ra la .eulr¿li¿¿ción, a5i.ono l¿

lilÉa de bale del0ró p¿ra .i .ó[ llo d. l¡ r ¿. r a¡d ¡. r.dui.a,n .n l¡ se¡¿l(.{tr)
e!rral z¿.ró. por.e.rual. U¡a mueslr¿ se.o.5 der¿ potiliva p¿r¿ HBsAq ! l¿ neutr¿liz¡.ión

porce.lual e5 del !0% o mayo¡ der!!¡5 .lel tr¡r¿ñienür.o. e{¡nll.!erDo (rc¿(lrvo
neuiralranl¡l

Principios del procedim¡ento
El Ersayo d€ Al€lli.¿ lM HBsll ao.f util z¿ el ir, r.ip c de l1 .e!1r¿lz¿.ió¡ de ¡nri.!er.ot
e5pe.i¡.G p¿rr rrflrr¡ar I¿ prelr¡Lr¿ cÉ I 8!A! €,i !.¿ nruerr¿ qúe e5 r€pe¡d¿me.1e
re¿c1v¿ par¿ HB5Aq

L¿ muerr¡ se tr¿ta y 1e a.a|z¿ p.e! ¿ñÉ.le en pafal¿1.r, !ra ¿lÍ(!ot¿ de ñ!e5ir¿ 5. di5pe.5a
e n.!b¡co.!n.e¿.1iv.n.!rra|zanle.or¡ho!rilLrk¡(n,¿.1i.!.4x*ánlrlA(re¿.tvoAl a

*qu.d¿ ¿li.uct: oe nruerr¿ se r.úb¿.c. !n r€¿.1 vo de co¡lrolno ¡eulralr:¡ñIe (,e¿.tivo

H83A9 Fn l¡ mrF\tr¡ d.l pá.icnr. !e lim t¿ p.r los ¿¡ti HB en el re¿.lNo A y .o te le per¡ le
re¿..i.¡¿r en el €ns¿yo de AreUi,:a lrr¡ Htsll au¿ñdó ¿¡b¿s ¿li.uotas se a.allz¿. e. €l .¡5¡yo
de Atelli.a lrvl HSrll,l¡ rnhib(ión dc l¡ n ñ¿ldc un a¿rl{lelur relativa {RLLr)eJr l¿ ¿lkuola co¡
el re¿c¡vo A se.o.rr¿ra .l)ó l¿ senál ce R U e¡ l¿ ¿lic!,]]t3 .o. el reactivó E 5e.¿lcúla la
¡eurr¿l ¿¿. ó. po(cntu¡lr.lal v¿ y !r q.¡.ra !r¿ r,r.rprel¿r:ió¡ ¿€ ¡¿ r¡uE5lra

Hay !.¡ r.l¿.!ón dne( t¡ €¡ rr€ l¿ .¿nrrd¿d de ¿.r v d¿d il85Ag presÉ.te €. l¿ hlertr¿ de
p¿.re.tÉ y lá rantrdád de 8LU detp.t¿d; por elsistÉnra La neúú¿l za(ióñ por(ent!¡ls. .¡l.Dl¡
me¡,anl. la.om¡¿r¿.rón de los v¿lo..t d. RLI- obt.¡idos .on el re¿ctivc A f,enle ¿ los
obte.idoe ro¡ el re¿.l!ó de .onlrol (rea.r vó 3) 5 Ellalor.re RLú .on elrea.tlvo I c!ed¿ por
d.b¡lo aclv.lor *¡{o'rri, E¡c¡layo n..i !áld! aoni!lle /,re¡prero.,dn de loi,ei!hodc5
p¿r¿ ver !¡a de5.r pción de l¿s rnterprelar ..e5 d¡l en5¿yo y €lcák!lo de l¿ nEUtr¿l1z¿.1ó.

Reactivos

R.vir¡ó¡ y f.rh¡ a.rual'

¡¡omhré de producto ábrevi.do

Nombr. d€ la p.ueb./lo

M.te.ialer néce5a.ior per. no

ArÉrr,.¿ rM H¿par l,s 3 surfa.e anr.grr rr @ ro9e56ol
C.nt rf,¿ro1 ( HB3ll aontl

@ rc99t6o¿

¡rel(¿¡VMlh D,l!e'i 2 @ i09S56aa

arellca IMAP\cr @11099545¡

Arell.a lM PWI @ r099s666

^¡¿[].¿ 
rM HBfl Q( @ 10995605

Suero plarni¡ ró. !lrla, pl nr¿... h.p¡nn¿ d.lt o. pl¿rmr.o¡
rep¿r na rlP sod ! plárm¡.ó¡.¡r¿r.

, Lrna b¿úavÉni.aleóelñarq!n d€ l3 pá9ir¿ indi.¿ (o^énido té.¡.oque drI,er€ del¿ !e6'ón ¡nterior
O€5c,Lp(lón de los araleriáler Alm¿.en¡ml€nro €ftbilidad,

((
Ate¡lic lM HBsrr conf ReadyP¿cko <ártucho dr feacrivo

cont a: rea.livo néutrálizánte
4,9 ñl/.adu.ho de rea.tivo5
Plarn¿ hLm¿no po vo p¿,a añn.uerpoede NBsAg;arid¡ d€@.q

sl
a

l:)
Uso previsto

ñ

z

;

El ens¿yo Arell ca'x lM Hep.rLl§ B !Lrla(e Antige. ¡l corlirm¿tory (BBn¡ Coñf) Es para !5o
diag¡ór¡co in v¡¿¡o e¡ l¿ (onhrmá.]ón cu¿ltatlva de la p.esen.la del¡ntigeno d€ 5uper,i(ie de
l¿ hepári!6 I (HB§A§) e¡ slrro o pl¿5ma hum¿no5 (EDIA. hep¡ na de h o o todio, cnráto)
utili2ando elAtellica¡ú tii ¡n¡ly¡er El e¡sayo está ndi.sdo p¿ra rrilü¿rse .or el fiñ de

Atelli(a lM BBrll Conf neadyPá.k c¿¡tú.ho de re¡.tivo

Conf B: readivo de co nrrol ño neura¡i¡ante
4,9 ml/.artu.l,o de ¡eá.1ño5
Plasma hu.uro n€q¿livo pard rl85Aq y ¿ntiuer!.i d
HB5Ag, ¿z'da ¡.sodio (< 0,r%)

r la pr.5en.rá de r,3rAg en muesr¿s que 5on repelld¿r¡e¡l€ r€¿.r v¡5 urili?ando cl

o
6

a.t/

a
.b
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Des.. p¿ ¿d dé lot maleri.les
Est€ dúDor,tNo con¡énÉ r¿ter al c. .rq.n anrñaly debe r¿társÉ ...i. po5ibl€ Dort¡dor v
tra¡5mi5or d..nf errredadetAtella<á lM Múlri-Oilucñ12 R€adyPa<k ..ducho dé

5uero.¿pnnój ¡¿id¡ d¿ sodio (0,r%): conreto.nr€s
aó.tiene ¿zid¡ sÓdi(a,:oño co¡tetuanle L¡ á¿id¿ tódica puede r'?a..ioñar 

'on 
l¿s tuberi¿! de

cob.e o p¡omo, y iom¿r azrd¿t metát cas explosivas Cuando ie.liminén lo! rea.tivo5,
eñi!ágar.on ¿gua ab!rdadre p¿r¿ evitar I¿ a.uñu¡a<ión de a¿idas La Eliñina.ión á travée do

los sisremát dedetaqüe debe re¿li236e de acuerdo cor ¡a ñoIm¿riv¿ vigente.

oeshá9are de lor m¿ten¿ler pel'grosos o contamiñados biólógi(¿menre ee9úñ l¿s Prácricá5
¿doptad¿5 por su i¡slirucióñ 0e5€(he lodoslos m¿teri¡lesde m¿neráre!urayaceprable, de

.onlormid¿d.on los requisiros de lá regulaciÓn vigente

Nota Para oblene, ñá! lnlorñ¿.ió¡ sobrÉ l¿ prepar¿ción dPl re¿rrl!o. .onruhe P¡epúlá.i¿,
de lor.ed.IivoJ eñ el ¿ parra do Pro.ediñien¡o.

Almacenamiento y estabilidad
Alm¿.ene los re¿ct,vot en pos¡cón verlical. Protela elproduclo ¡e luenres de calory de llz
Lot re¿.rvos sin abíreoñ eltábles h¡r.l¿ le.h¡ de c¿duc'd¿d qu€ ápare.e e¡ €lprodu.lo !i
s€ 3lñacenán á 2-8"C

almaceñarArellic¿ lt\¡ M!lri-Drluen! 2 e. posicióñ ve.llcál Arell ra lM Mull _Drl!enr 2 sin ¿b.ir

e5 estable hast¿ l¿ fe.ha de c¿d!cid¿d que ap¿re.e en el prodlclo t, se ¿lña.eña ¿ 2-8'C

AImá.er¿rAtelli.alMAPWr€npo5i.ióaverri.¿l Alelll.alMAPWl §rn ¿brn e, erable h¿rá lá

fe.ha de cádu.idad que ápa.ece en el p'oducto si!é álma.€.4. , I a

Alm¿cenar Atelllcá lM PW3 eñ pos.iónvertic¿|. Prote,a elprodu(lo de 1!e¡ret de calo¡vde
luz. Alellica ¡M PW3 5i¡ abrir e5 er¿ble har¿ l¿ fe.h¿ de c¿ducidad q!€ ápa¡e.e en el
produ.to sise ¿lñá.en¡ a 2-8"c.

No úillice tos productos después de la f€chá de.¿du(idad impres¿ e. l¿ el'!ue1¿ delmismo

Estab¡lidad incorporadá
Lo5 re¿cr vo!Arelllca lM HBsllConf 5on estables inco.po.ádo, ¿ltúleo¿ duranle 4r día5

Dete(hár los reaclivo5 al rinal del inréN¡lo de esrabilidad Én,rl5¡téma

Arell.¿ ¡M Multi 0ilu€¡r 2 e5 etláble rñ.orporado altistema dur¿nte 28 di¡5

Arell(a lM aPwl e5 er¿bl€ in.orporádo ¿lsistemá durañte r4 di¿t

Arell.a Itú PW3 es e«áble in(o,po.ádo álristÉmá dur¡nte 100 días

No útilrce lo5 productos después de l¿ le(ha de caducidad impre5a e¡ l¿ eliqrer¿ delmitmo.

Recogida y manipulación de las muestras
El suero y elpla5má (EDIA. heP¿r¡n¿ de litio, heParina d€ todio y !úI¿to) ton lo§ tipos de

muestrá r€.omendados para e5te entayo

arelli<á IM APlvl R.a.¡yPá.k (añu.ho de.$d¡vo

H,¡róridoderodlo04N

Arelli(e lM Pw3 ReádyP..t carluchod. reáctivo primárior

rlipoclor¡ó d. sodio (0,59i); hid,ór'do de sod'o (< 0,59t')

con¡ulte ¡lmo.endrr€nro y eroÚ'l,ddd
aoñrulte Morero,eJ ¿?.Érorós pe ñ nd ttñ ¡n i5ú od as

Advertencias y precauciones

Par¿ ulo en dr¿9¡órrÉo,r vrtro

Para u5o p¡oleto¡al

PREcAU(lóN

L¿ ley feder¿ (¡E LrLl ) re!tri¡9e fa ve.la de elre ¡ 5po5it v. l,or ó ¿ 5.lic l!i d€ pro'€s ón¿le!

sa.ita@5 ¿.re¡ t¿dor

lal fi.h¿s de d¿los de seguridad (5D51erá. d6Pon bles en siemens com/heanhl¡eers.

/z\ H290, H319, H315

<:lnlP2Bo. P264.

V P?05+P151+P338,
P310, Pt90, P501

Pue.le rer.oro5lvo para ló, ñe1ále5 Provo.á riraciÚn oc!la¡ gr¿ve

Provoc¿ nrit¿.ión (!rá¡e¡
Llev¿ r 9 u¿ ¡ terp re¡d¿l9a las, más.ara d€ prote..ión L¿!aree las m¿no5

.óñ(ie¡!udamente tra! la m¿nif¡ulá.rón. EN CAsO DE CONTACTO coN
LOs OIOS:Arla.¿r cuid¿dolameñrc coñ agua dur¿rre va,'os minulos

Q!ita¡ l¿t le.te5 de.ort¿clo. 5illev¡ y re5uh¿ fá.1 se9úir aclarañdo
Ll¿mar inmediát¿ment! ¿ rn aENTRO Dt INFORMACION TOXIaOLOGICA

o a !ñ médi(o. Absorber el verlido par¿ que no dáñe olro5 m¿te¡iales

El mi.arel.ontenidoyel recipienledea.uerdoconl¡5¡orm¿tiv¿s
lo.ales, regioná!es y n¿(iondle5
Contieñe: hidróx,do de sod o (en Atelli.¿ lM APW])

,úü
pREcauclóñ, pEUGio Brotóctco PorENclAt

Contie¡e ñate,ialde or¡gen humaño Toda la t¡n9¡ey lo5 hemoderivadoe don¿do5,e
¿.al ¿¿ro¡ med'an1e ñélodo! aprob¿do! por l¿ FDA para dele.tárl¿ prese.cia de ¿nticuerpÓs

delvnus de l¿ inmunodericiencia húñ¿n¿ deltlpo 1 (vlH r) v déltipo 2 (vlH ?J a5i.omodel

Recog¡da de muestras
. Respele lás med,d.s de pre.¿ú.ró¡ !. !er!ales .uando .e.ol¡ l¡i nnrertl¿s M¡nlp!l€

rod¿s l¡e ñ!€rtr¿5.orro 5r pld eten r¿.sm 1 r erfe¡medade5 '
. sig¿ los prc.ed m,enr.s recomPndado5 p¿ra Ia obten(lÓn d r!Pfr¿5 ce sanqre para

diagnósti(o mcd.n!e ve.op!¡ciún.¿

. Siq¿ l¿r trúrucc onrs de !so y pro.e5amiento mnrr:t¡c¿5 .o¡ el d epot livo de rP.oqrd¿

.le mue!trá! 56t

3: ?

6

añtígeno de erperfi. e de l¿ hep¿ r ti5 É (^9F85) v !e ¡nri.uerpo! de l¿ hep¿titi5 C (vrla). Los

Ir¡d.r de las pr!eb¿efueron negar vo\ r¡i repelrd¿m€.te re¿.tivor. N ngun¿ prleb¿

r;.lia ¡bsolul¡ de l¿ ¿usen. ¿ de e!tcr ú otrot mi(roorg¿ni5mos inlec. oso5, ene
phe m¡nrpul¿6e mediañte la5 prá(i .at re.ómendádas de laboralor o ! l¿t

Oeje quÉ la! ñuest.¿s de sangre s€ toagul€n compler¿me¡re ¿¡te5 de ce¡rlflga.las i

\Ji-

t

.!

Io
f
6i0995263 E5 ReY or,;0¡7-05

M¡.te.qa loi t!bo5 tap¡dos e. todo momento 2
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Con5!lre el ,igurenre ¿lgorrmo de prueb¿, pará l¿ ñl€rt¡el¿.ión de la repet,.ión de muestr¿t . Nó !€ ha esláble.rdo el rendrmrento dele¡sayo con s¿nqre uñbili..l, mlestr¿!
¡eoñátaler, ñ!e5tra5 de.¿dáve.e5, mueslr¿! nt¿.tiv¿d¡t porcalor o fluidoe .orpo.¿le5
d61'¡to5 del súero o plasñá <oño ¡a 5áliva. l¿ oriña, e¡liqúido ¿mnióli(o o ellíqu'do

. No se ha erablecido el.endimiento del enrayo p¿f¡ pobl¿cro¡es de p¿cienles

rññunodef i(iente, o inmunodeprimldos

. L¿5 muestr¿5de pácieñte pod,í.n.onrener ¿nri.uerpoe helerofilicos qu€ podrÍan
,e¿.c,oná¡ en los inmuñoens¡yo§ y propor.¡onarde €re modo retultadot ¿róneáme n re

elevadot o ln5uficiente5 Esle en!ayo está diteñ¿do par¿ mi¡iúiu ar l¿ interfe.er.ia de

anticuerpos heterolili.o5.67 No se etper¿ qúe l¿! múettr.s que co.lr€ñen ¿nti.u€.po5
hel€'ófi,o! re neurali.en ulrlÉ¿ndo Plens¿yo deAt.l¡i.¿ ¡M H05ll aoni.

Características de rendim¡ento
Las lormulacione5 dÉ reá«ivot €mple¿dá5 en elArelli.á ¡M Analy¡e. san las mi5má5 que l¿5

!tili¿¿das en el!lriÉmá ADVIA ce¡taúrd' A¡9!n¿s carac!erisli.¿s de ¡endimi..ro pa'á el
e.tayo Arellica lM s€ €rableci€.oñ empleando el!itleña ADVIA CenIa!..

comparaaión del ensayo

5e ev¿lu¿,o. !n lor¡lde 48J ñuesras VHB positivás de i4dividuos inie.tador de forma
ñ¿turál ulilizardo el en5¿yo de 

^DVIA 
Cenl¡rr HBsAg Confnm¿lory eñ dos cerl.os de en5¿yo5

clinicos exrernos La! prúeb¿s 5e reáli¿¡ron de acLr€rdo con l¿5 inltru.crone5 de Dso De l¿s

muesr3s ¿nálizadet, 48r 5e fueron rea.liv¿s ulilizañdo ¿mbot mélodos de referÉn.iá y Él

ens¿yo deADVIA Cenl¿!r HBsAg. Los ¡esulrados d€.oñfirña(lón mo5rr¿.on uñ 100ry" de
¡ruenrss devHB lñfecl¿das de form¡ n¿lur¿1, muesr¿s qúe reaccEnar repetld¿menie ¿l

H8!Aq.onfrnáda5uh|z¿ndoelens¿yod€A0V|AcPntaúrHEsAgConfl'nr¿tóry Ademá:, el

en§ayo de aovlA Centáúr HB5A9 Coñ rnña rory .o .onfirmó . ñ.o muestcs lako polit va5

d.5(ub,.rra! dur¿nte la eval!¡ció. de HB!Aq

Porcentaje confirmado (s¡tior 1 y 2 comb¡n¿dos)

Eü8 * @A @8+@a ¡11I * EA

Lim¡taciones
La 5i9u¡eite inform¿.ión s€ refiere a lás llm t¿.ione5 del en5¿yól

. El éntáyo Alellic¿ lM hgsll Co¡i erá llm i¿do a la conlúm¿.ió4 de HBsAg €n suero y

plasm¿ humano5 (EDTA, hepanna de lnio, hepar¡na de sodio y citrato) en mlerra5
r€petldámente re¿ctivát !lili¿añdo e¡eísayo deAlellica lM HBll

¡nle(l¡do porllr! 442

lnfe.r¿do por vrrA (¡anqo de.r €por¡!o) 2a

lnfecr¿do pc' vlrA {¡llo pos tivo > 50 n9l 21

F¿lso pos livo (HBIAq nu.onn' ,dd.) 5

20¡20 f10o%)

21121{100%)

Ióralde m!é(r¡s iñl€dad¿i por VHB

Conltmado.ond¡unónr:50

Conlirm¿do.on d lu.ión I 1500

rs21483 (1r,5%)

rós r.suh¿do! i..oñtirñ¿ro¡ al 100%.on un i¡teruálo de co¡fiañ¿a (lC) del95% de
99,24%-100,00%.

Distribución de la dilución par¿ rnuestr¿s posit¡v¿s (§it¡os I y 2 comb¡nados)

R€su¡rados de d6r hurióñ dé aDvla C¿ntaur ñúñ€ro a¡¿lizado Poteñtáje d€ Póbl¡.ióñ

duos pote¡.i¿lm¡nl. r.fe.l¿dos. U¡ res!|1¿do de prueba de HSsAq .o.c¿.lrvo no

€ la póribrlld¿d de exposrción ala hepatkr B ode inte.(ió¡

Eósayo d€ ADvla centáur 8B5Ag
Coñfidátory

Número¿náli¿ádo Númérócoñlnñado (%)

ñ
3

=3 )99
a8 ;,(,/)a>$

Par¿ objer vos de diagnó5tico y Pa.a dife¡enr a' enr.e lnfe..ión porvHB¿9uda y..ó.ica.
la derec.ión de HB5A9 5e Lorelacion¡rá .on l¿ lnlorm¿l:¡ón clilrica del pa.i€¡1. v.tro!
d¿r.adore5 5e,.1ó9i.os delvHB. 5e ¡econo,:e que los métódos dispon,blet a.tu¿l.ren1e
par¿ l¿ ¡iete(cióñ delantigeno de tlFelicle de la hep¿tnil I qu ¡ás no d€le.len lodo5lo5
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Aleltico- lM
SIEMENS...

HeoLthineers l"
Advertencias y precauciones

P¡r¡ !10 €¡ di¿9nóstrco /, v,ro

P¡r¿ !5o p¡ofes o.al

L¡ l.y f.o.r¿l {Et !lr ) re5Í .!€ la venta de e5t. d¡pt! livo Por u ¡ 5ol.ilud de profe5 o.ales
s¿.rr¿rio5 ¿!reditado5Control de calidad para fa prueba de detección

del antígeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBsll QC)

Ln5 li(h¿t de d¡to5 de 5egurd¿d (5OS) ,:rán di5poniblet en tiem. ! .omihe¿llhiñeer§

No.ivo p¿¡á las org¡n6mos a.uálico3, con efe.tos ño(ivós duraderos
Evnárs! lberación al medio ámbieñte Eliñinar €l contendoyel
r€clpient€ d€ ac!e,dú.on lai normálivas lo.¿1e5. .egional€5 y

coñtienei 2'metil2H-i5oti¿¿ol-l-o.¿Revisióny,e<há áclu¡l'

arel|l(a rM nÉira¡r r B r,rra.€ Anr !en I ordl ly (.nÚol (N3nl Q(i

EnÉlin nimeñto ¿ 8 horás

Arellic¿rr sanrple Hardled

H412

: r r0.0 ml .ont,oldec¿ld¿dñ€0a!'vd

2 r r!..0 dl...nrolder¿ld¿d porúv.
lió)adev¡lor¿s.5pe.iltotdellcle¡el.ónrdlde.¿lidád

Uñ¿ ba á !€ft.¿len elnrarqe¡ dP ¡¿ páq,ña iñdl.á.oñtenido IÉ(sú quÉ d l€redel¿v.Érón ¿¡lerior

Descrip(ión dé los nraleri¿lér

,&

De3há9are de lDt ñ¿teri¡le5 peligr,rso5 o cont¿m nado5 bioló9ic¿merre segú. las prácti(ás

ádopt¿d¿s porsu instil!.: ón Dese.he todo! lo5 ñaleriales de ñ¿nera segur¿ y a.epl¿ble, de

conformidad con lot r€qr6itoj de l¿ regul¿.iófl vlgente

Nota Pa.a obtener más Inro,ma(ón sobre la pi€para.ión delm¿le alde coni,ol de cál¡d¡d

.anúlre Prcpo.o.ón de los nore¡iolet ¡Je @ntrol dé.ol¡dod.

Almacenamiento y estab¡lidad
Almac€n€ ¡or materiate! de.oñrolde calid¿d eñ posi.ió¡ verti.al Proiei¿ el Prod!cto de

fo€n1.5 de.¿tor y de luz. Los materiale5 de conlrolde cálid¿d ton etr¿bles h¿f¿ l¿ fE.ha de

Gduci.l¿d qúe ¿parece en el p.o,jucto !irÉ ¿lmá.e¡¿ñ a 2-8'l Los ñalPrialer de ro¡r.or de

cálid¿d 5on €«able5 durá¡re I hofá5 en el interior del eÍstem¿ ¿ rempe,¿lLra ¿mbiente

srdese¡ oblener inrorma.ión lobre la erabilidad de los m¡lerl¿les en la zona de

¿lm¿.€namiento de rúbos Cal-CC, .onsúlte eldo.úmenlo 5!pleñÉ.taro «ArellLc¿ 5¿mple

H¿ndler c¿libraro¡ añd QC storag€ ¿ñd 5tábilry, ( rr¿ bilidad y ¿lnrác€ iam eñto d€lcalbr¿dor
y cc detmán Puladord€ mu¿ttras Arelli.s).

No útilice los produdos de§¡!.5 de la le.h¿ de c¿ducidad impresa eñ l¿ eliqüc1¿ del mi5mo.

pRaaar,atóN, pEUGRo atoLó6tco porENclaL

(o¡r,éñe m¿terialdÉ origen huñ1¿ño loda la s¡ngiéy lor henroder!ados do¡ádos 5e

¿.¿lz¿ron ñedlá¡te mótodo5 ¿prob:dos por l¿ FDA par. dele.tar la pr.5.n.i¿ de ánl(uerpo5
delvlrus de la inñunodefic,en.ia human¿ deltiFo 1 (V¡8 1)y delL,po 2 (VlH 2). asicoñ.del
a.rigeno de s!pedi(ie de l¡ henatirÉ B (AgH85)y de ¿nticuerpos dé la he0¿tni! C (vHa) Lo!

rerultado5 ¡e lá! p,!ebas Iueroa ne9¿1,vos (no repetidamenre ¡ea.rvor). Ñln9úna pruebá

ofrece qa¡¿ntia ¿bsoluta d. Ia ¿usen.i¿ de eslos ! oros rnrcroorga¡¡mo5 inlc.ció!o5j eete

ñareri¿ldebé man pul¿¡se mediant€ l¿5 prá.tic¿5 re.omend¿d¿! de l¿boralo, c y l¿s

pre<au.,!ne5 gener¡l1z¡da5'i

El.onlrolporitivo con¡iene plasma hum¡no rec¿lcifi.ádo que d¿iá po5nvo en la Prueba de

d€iec.ióñ deiántíqeno d. tuperti.re delvnus de la hepalilis e L¿s inrdad.! !e tralaro¡
nred!¿nre un pro.ero de rn¿(¡v4.,ón.on bel¡propiola.ron¿ y Ed,a(rón !ltrdv,olet¿ (BPL'Uv)a;

ño obstañte, lodos lo5 m¿teriá¡es de orqe¡ humána debeñ ñ¿¡ pul¿rse (oño siloer¡ñ
poter.ialñe¡te infec.io3os.

@ ro,r,jr,rr'.

((

Uso previsto
ElArelli.á¡ lM Hepalr¡s I 5ula.e AnlLgen llQu¿l Ly (o¡trol (HB5¡r QC) e§tá rndi.ádo É.¿ uso

diágnóst¡.o i¡ vir¡o en l. monitoru¡cón de los rPsuk¿dc5 de lo5 ens¿vos Atellica lM HBrl v
HBrr Conf (on elArellra'' r[¡ An¿lyzer

Descripción de los mater¡ales

Pla.ña humaóo iepoña retúlt¿dos negativoto
porir'vo5 en l¿ prleba de dete.dé4 de¡ antiqe¡ode
t!perfi(ie del!irú!del¿ hep¿l li5 sr coniervante5

.¿durid¡d q!cap¡rece e(

4
6

)
:x

at

sú11€ Alrnu¿e,rúr¡.¡td r endlr;ldúd
ob¡ener inlornr¡.ón 5obre l¿ ertabild¿dde l¡s.1¡rcr ¿ c1.n l¿ ¿o¡a de almá.€n¿miÉnto de rúbor C¿l

eldó.unpnro 5úplef,reñ$, ó "Arelli.¿5¿¡r0l¿ H¿ndl.r aal br¿lor ¿nd QC 5tÓrá9éánd stab I lv'
álñá.éñ¿m erro del c¿l br¿dor y cC delñ¿n pul¿d.r de ¡ruef¡¡s At.lli.á)

Realización del controlde calidad
,¡¡¿ (oro.erlor.equisilo5 ¿di.ionale! a5o(irdo5 al e.t¿yoAlell.¿ lM
L.truccio¡es que se in.lLy.r e^ Pra.ed¡n¡ento de con¡¡ol de.olidaC.

HBsllCo.f,.o¡5!lte l¡

I

')-.q
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-333/18-7

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nº 1-47-3110-333/18-7

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos productos para diagnóstico 
de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica IM Anti-Hepatitis B surfaceAntigen 2 (aHBs2); 2) Atellica IM Anti-
Hepatitis B surfaceAntigen 2 Quality Control (aHBs2 QC); 3) Atellica IM Hepatitis B surfaceAntigen II (HBsII); 
4) Atellica IM Hepatitis B surfaceAntigen II Confirmatory (HBsIIConf); 5) Atellica IM Hepatitis B 
surfaceAntigen II Quality Control (HBsII QC).

INDICACIÓN DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la Seterminación cualitativa  y 
cuantitativa del total de anticuerpos contra el antígeno de superficie del virus de la hepatitis B en suero y plasma 
humanos empleando Atellica IM Analizer; 2) Para la monitorización de los resultados  del ensayo Atellica IM 
Anti-Hepatitis B surfaceAntigen 2 (aHBs2) con el Atellica IM Analyzer; 3) Inmunoensayo de 
quimioluminiscencia para la determinación cualitativa del antígeno de superficie del virus de la hepatitis B en 
suero y plasma humanos empleando Atellica IM Analizer; 4) Ensayo para la confirmación cualitativa de la 
presencia del antígeno de superficie del virus de la hepatitis B en

 

 

suero y plasma humanos empleando Atellica IM Analizer; 5) Para la monitorización de los resultados del 
ensayoAtellica IM Hepatitis B surfaceAntigen II (HBsII) y Atellica IM Hepatitis B surfaceAntigen II 



Confirmatory (HBsIIConf) con el Atellica IM Analyzer.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 200 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho ReadyPack 
reactivo primario (Reactivo Lite x 10 ml, Reactivo fase sólida x 25 ml, Reactivo de pocillo auxiliar x 4 ml), 
calibrador bajo (1 vial x 2 ml) y calibrador alto (1 vial x 2ml); 2) y 5): Envases conteniendo: Control Negativo (2 
viales x 10 ml cada uno) y Control Positivo (2 viales x 10 ml cada uno); 3): Envases por 200 determinaciones, 
conteniendo: 1 cartucho ReadyPack reactivo primario (Reactivo Lite x 8 ml y Reactivo fase sólida 21 ml), 1 
cartucho ReadyPack  de Reactivo auxiliar x 12 ml, calibrador bajo (2 viales x 2.5 ml) y calibrador alto (2 viales x 
2.5 ml); 4) Envases por 98 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho de Reactivo Auxiliar ReadyPackConf A 
(Reactivo neutralizante x 4.9 ml) y 1 cartucho de Reactivo Auxiliar ReadyPackConf B (Reactivo de control no 
neutralizante x 4.9 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1); 2):24 (VEINTICUATRO) meses 
desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC; 3) y 5): 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre 2 y 8ºC; 4) 20 (VEINTE) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1); 2); 3); 4) y 5): Siemens HealthcareDiagnostics Inc., 333 
Coney Street, East Walpole, MA 02032 (USA)

 

para Siemens HealthcareDiagnosticsInc, 511 BenedictAvenue, Tarrytown, New York, NY 10591 (USA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVOSe extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA 
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1074-762.
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