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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6571-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

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

VISTO e expediente N° 1-47-3110-333/18-7 del Registro de la Administracién Naciona de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTCARE S.A. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagndéstico de uso “in vitro” denominados: 1) AtellicaIM
Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 (aHBs2); 2) Atellica IM Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 Quality Control
(aHBs2 QC); 3) AtellicalM Hepatitis B surface Antigen 11 (HBsII); 4) AtellicalM Hepatitis B surface Antigen |1
Confirmatory (HBslI Conf); 5) AtellicalM Hepatitis B surface Antigen |1 Quality Control (HBslI QC).

Que a fojas 204 a 205 consta el informe técnico producido por e Servicio de Productos para Diagnéstico que
establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por €l Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagndstico 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 11 (HBsll); 4) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen 11 Confirmatory (HBsII
Conf); 5) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen Il Quality Control (HBslI QC), de acuerdo con lo solicitado
por lafirma SIEMENS HEALTHCARE S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manua de Instrucciones que obran en €l
documento N° F-2020-09361170-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 1074-762", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con roétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS 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 1l
(HBsll); 4) Atellica IM Hepatitis B surface Antigen Il Confirmatory (HBslI Conf); 5) Atellica IM Hepatitis B
surface Antigen |1 Quality Control (HBslI QC).

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinacion cualitativa y
cuantitativa del total de anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B en suero y plasma
humanos empleando Atellica IM Analizer; 2) Para la monitorizacién de los resultados del ensayo Atellica IM
Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 (aHBs2) con e Atelica IM Analyzer; 3) Inmunoensayo de
guimioluminiscencia para la determinacion cualitativa del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B en
suero y plasma humanos empleando Atellica IM Analizer; 4) Ensayo para la confirmacion cudlitativa de la
presencia del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B en suero y plasma humanos empleando Atellica M
Analizer; 5) Para la monitorizacién de los resultados del ensayo Atellica IM Hepatitis B surface Antigen 1l
(HBsll) y AtellicalM Hepatitis B surface Antigen |1 Confirmatory (HBsII Conf) con el AtellicalM Analyzer.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 200 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho ReadyPack
reactivo primario (Reactivo Lite x 10 ml, Reactivo fase solida x 25 ml, Reactivo de pocillo auxiliar x 4 ml),
calibrador bajo (1 vial x 2 ml) y calibrador ato (1 via 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 sdlida 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 UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1); 2): 24 (VEINTICUATRO) meses
desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2'y 8°C; 3) y 5): 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 y 8°C; 4) 20 (VEINTE) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION 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 N° 1-47-3110-333/18-7
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.28 22:24:07 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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Date: 2020.08.28 22:24:09 -03:00
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PROYECTO DE ROTULQS PM 1074 762
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 762
1 Atellica IM aHBs2 (200T)

2. Atellica IM aHBs2 QC
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 762
1 Atellica IM aHEs2 (200T)
2 Atellica IM aHBs2 QC
3.Atellica IM HBsll (200T)
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 762
1 Atellica IM aHBs2 (200T)
2 Atellica IM aHBs2 QC
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PROYECTO DE ROTULQS PM 1074 762
1 Atellica IM aH8s2 (200T)
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PROYECTO DE ROTULQOS PM 1074 782
\ 1 Atellica IM aHBs2 (200T)
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PROYECTCO DE ROTULOS PM 1074 762
1 Atellica IM aHBs2 (200T)
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 762

1 Atellica IM aHBs2 (200T)
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PROYECTO DE ROTULQOS PM 1074 782
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- SIEMENS .-
Atellica™ IM |
el Healthineers "

Anti-antigeno 2 de superficie de la Hepatitis B
(aHBs2)

Ensayo para la Deteccién de Anticuerpos contra el Antigeno de
superficie del Virus de la Hepatitis B

Revisidn y fecha actual® Rev 01, 2017-07 ‘
|
Nombre de producto Atellica IM Anti-Hepatit's B surface Antigen 2 (aHBs2) 10995453

Nambre de producto abreviado  Atellica IM aHEsZ

Nombre de la prueba/lD akRBs2
Sistemas Atellica IM Analyzer
Materiales opcionales Arellica IM aHBs2 QC [REF] 10995454
Atellica IM Multi-Diluent 11 REF) 10995642
(cartucho de 2)
10995641
(vial)

| Tipos de muestra Suern, plasma can EQTA, plasma heparinizado
|

- Volumen de muestra 100

| Intervalo de medicidn 3,1-1000,0 miuiml

Una harra vertical en el margen de la pégins indiza contenida técnico que difiere de la version anterior,

Uso previsto

El ensayo Atellica™ IM Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 (aHBs2) esta previsto para uso
diagnéstica in vitro en la determinaciaon cualitativa y cuantitativa del total de anticuerpos
contra ¢l antigeno de superficie de la hepatitis B en suero y plasma (EDTA y heparina)
humanos utilizando el Atellica™ IM Analyzer

Los resultades del ensayo pueden utilizarse como una ayuda en la determinacion de la
susceptibilidad de la infeccion del virus de la hepatitis B (HBY) en |as personas antes o despugés
de la vacuna de la HBY o cuando el estado de vacunacion es descanocido. Los resultados del
ensayo pueden utilizarse con otros marcadores seralagicos de la HBV para el diagnéstico de
oratorio de la enfermedad de la HBV asociada a infeccién con HBV. Un ensayo reacliva

$n permitira realizar un diagnéstico diferencial en individuos que muestren signos y

e hepatitis y en los que se desconoeca su etiologia.

Litres

-

Slemens H

1720

10995277 _ES Rev. 01, 20177

alifs2? Atellica IM Analyzer

Resumen y explicacidn

El ensaya Atellica IM aHBs2 es un inmuneensayo quimicluminamétrico directo de
microparticulas de captura de anticuerpos empleado para medir la cantidad de anticuerpos
cantra el antigeno de superficie de |3 hepatitis B en suero y plasma humanos.

Elvirus de la hepatitis B (HBV) es endémice en todo el mundo y es la principal causa de
enfermedad hepatica. Fl HBY se transmite por contacte directo con la sangre y los fluidos
corporales. Los modos de transmision mas frecuentes incluyen las transfusiones de sangre,
punciones con agujas, cantacto directo con heridas abiertas, contacto sexual y cantacta
madre-neonato durante el parto’2,

Fl perioda de incubacion media del HBY es de 6-8 semanas (entre 1-6 meses) Los sintamas
clinicas mas comunes incluyen malestar, fiebre, gastroenteritis e ictericia. La infeccién por
HBY puede dar camo resultade hepatitis icténca tipica, hepatitis anictérica subclinica, hepatitis
fulminante o hepatitis cronica o persistente. En acultos, el 90%—95% de los pacientes que
sufren infeccidn por HBV se recuperan campletamente de la enfermedad aguda y eliminan el
virus. Aproximadamente un 5%—10% de los pacientes con HBV se canvierten en partadores
cranicas. En neonatos infectados por el H8V, aproximadamente el 90% desarrollan una
infeccian crénica par hepatitis B. Se estima que mas de 300 millones de personas en todo el
mundo son portadoras crénicas del virus. La infeccidn por HBV, en particular en los casos de
infeccion cronica, ests esociada claramente al desarrallo del carcinoma hepatocelular '3

La presencia de anticuerpos contra el antigeno de superficie de la hepatitis B (anti-HBs) se
utiliza para determinar el estada inmunitario a la HBV o la progresian de |z enfermedad en
pacientes infectados con HBY. Un aumento de los niveles de anti-HBs, junto con una pérdida
de antigeno de superficie de la hepatitis B en cnculacién detectable (HBsAQ), indica
convalecencia en las infecciones por hepatitis B. Asimismo, se pueden medir los niveles de
anti-HBs para determinar si la vacuna es necesaria o, ras un trétamiento de vacunas, para
determinar si se ha alcanzado la iInmunidad proteciora®®.

Principios del procedimiento

El ensayo Atellica IM aHBs2 es un inmunoensayo de tpo séndwich que emplea tecnolagia
guimioluminiscente directa. £l HBsAg (ad y ay) se acaplan covalentemente a las particulas
magnéticas de latex en la fase salida. En el reactiva Lite, el HBsAg (ad y ay) se marca con éster
de acridinio. Las particulas de |3tex no magnéticas se anaden desde el pocille auxihar

La muestra es incubada de forma simultanea con reactivo Lite, fase salida y reactiva de
pocillo auxiliar Se formardn complejas anticuerpa-antigeno si hay anticuerpos anti-HBs
presentes en la muestra.

Hay una relacion directa entre la cantidad de actividad de anti-HBs presente en la muestra de
paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema. El
resultado de reactivo o no reactivo se determina segan el valor del punto de corte clinico
establecido mediante los calibradares. Consulte Interpretacidn de los resultodos
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Atellica IM Analyzer ) aHBs 2

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

Atellica IM Mult-Diluent 11 es estable incorporado al sistema durante 28 dias.
No utilice los groductos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipulacion de las muestras

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

Recogida de muestras

«  Respete las medidas de precaucion universales cuando recoja las muestras. Manipule
todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades ®

«  Sigalos procedimientos recomendados para la abtencion de muestras de sangre para
diagnastico mediante venopuncian ?

+  Sigalas instructiones de usa y procesamiento suministradas con el dispositiva de recagida
de muestras.’®

= Deje que las muestiras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas /
= Mantenga los tubes tapados en todo momento.’

= Las muestras se procesan mediante centrifugado, en general sequido de separacién fisica
del suero o plasma de los entrocitos. El centrifugado puede realizarse hasta 24 horas
después de la extraccian.

+  Realice las pruebas con las muestras tan pronto como sea posible una vez recagidas.

Almacenamiento de las muestras

«  Almacene las muestras de tubo primario 8 2-8°C hasta 7 dias. Las muestras de tubo
primaria incluyen el suero almacenado en el coagulo, el plasma almacenado en los
eritrocitos concentrados y las muestras procesadas y almacenadas en tubos de plastica
para la recogida de las muestras de sangre can barrera de gel.

< Almacene las muesiras tapadas en todo mamento a8 2-8°C hasta 7 dias
= Congele las muestras, carentes de globulos rojos, a < -20°C para un almacenamiento mas
prolongado. No almacene en un congeladar libre de escarcha. Cuando se

sametieron muestras a 4 ciclos de congelacidn-descongelacian, no se observa ninguna
diferancia significativa desde el punto de vista clinico.

PRECAUCION
Mezclar de forma homaogénea las muestras descongeladas y centrifugarlas antes de utilizarlas.
Recoger el sobrenadante en un vial limpio.

La informacién sobre la manipulacion y el almacenamiento gue se praparciona agui esta
hasada en datos o referencias en poder del fabricante. s responsabilidad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias disponibles yio sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

sporte de las muestras

ale y eriquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
gonales relativas al transparte de muestras clinicas y agentes etiologicas

10995277 _ES Rev. 07, 2017-07 5120

aHBs2 Atellica IM Analyzer

Las muestras que se mantuvieron a temperatura amhbiente durante 7 dias o se refrigeraron
durante 7 dias no mostraron diferencias cualitativas. Almacene las muestras tapadas 8 2-8"C
en cuanto lleguen. Sise va a someler a las muestras a temperaturas = 25°C durante el envio,
envie las muestras congeladas.

Preparacion de las muestras

En este ensayo se necesitan 100 pl de muestra para cada determinacién individual. Este
valumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para obtener informacién acerca de como determinar el volumen necesaria minimo, consulte
|z ayuda en linea.

tl volumen de muestra necesaria para llevar a cabo la dilucion incorporada difiere del
volumen de muestra necesario para llevar & cabo una unica determinacién. Consulte
Diluciones.

Nota Mo utlizar muestras con contaminacién visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, aseglirese de que no tengan:
+  Burbujas ni espuma

«  Fibrina ni otro tpa de particulas.

Nota Retire las particulas mediante centrifugacion segan las directrices CLSI y las
recomendacianes del fabricante del dispositive de recogida ’

Nota Paraver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en linea.

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se praparcionan los siguientes materiales:

Nimero de
[FE7] Contenido pruebas

reactiva Lite, fase sélida y reactivo de pocillo auxiliar
Atellica IM aHBs2 curve maestra y definicidn de la prueba
1 vial Atellica IM aHBs2 CAL de calibrador bajo (e ]t

|
10995453 1 ReadyPack cartucho del reactivo primario que cantiene Atellica IM aHBs2 200
1 vial Atellica IM aHBs2 CAl de calibrador alto [@i]x

Atellica IM 3HBs2 hoja de valores especificas del lote del calibrador [ca Ttor Jva |

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan paré este ensayo, pers que no se
praporcianarn:

[reF] Descripcian

Atellica IM Analyzer®

6120 10995277 €5 Rev. 04\20%

Para que funcione el sisteimna se necesitan los siguientes liguidas del sistema adicionales: Atellica IM Wasn,
Atellica IM Acid, Atellica IM Base, y Atellica IM Cleaner, Para ver las mstruccianes de uso de los liquidas del
sistema, consulte la Biblioteca de decumentos
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Atellica IM Anolyzer aH8s2 aHBs2 Atellica IM Analyzer
Simbola Titulo y descripcian del simbolo Simbala Titulo y descripcion del simbolo
Vertical ( E Marca CE cun namero de identificacian del erganismo notificado
Almacenar en pasicion vertical. s El nimero de identficacian del organisma notificado puede variar.

YYYY-MM-DD Formate de fecha (ano-mes-dia)

Numerg vanable hexadecimal que asegura que los valores intraducidos de la

delinicién de la curva maestra y del calibracor son valdas.

Mo congelar

Limite de lemperatura
Los indicadares de las limites de temperatura superiar @ inferior estdn junto 2 las
lineas horizontales superior e inferior

Lecior de cadigos de barras de mano uNITS .

Unidades comunes

tema Internacional de Unidades

Matenal
Dispasitive médico para diagndstica in virre
Numero de identificacion anica de material
Contenido suficiente para <n> pruebas
Junto al simbolo aparece el nimero tatal de pruebas de DIV que puede realizar el Mombre del coritrol

sistema con los reactives del kit de DIV,

Rxonly Dispasitive de prescripaidn médica (solo EE. UUL} CONTROL TYPE Tipo de control |

Se aplica salo 3 los ensayos de DIV registrados en Estados Unidas ~ . B
PRECAUCION: La ley federal (EE. UUL) restringe la venta de este dispositive por o a

solicitud de profesionales sanitarios acreditados Info rmacion |Ega|
Meccla de sustancias Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthcare
Mezclar el producto antes del uso Diagnostics.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso. El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivas propietarios.
@® 2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados tados los derechos.

wl Semens Healthcare Diagnostics Inc Siemens Healthcare Diagnostics Lid

Ubjetivo
511 Benedict Avenue Sir William Siemens Square
fntirvais Tarrytown, NY 10591 Frimley, Camberley, GU16 8QD
USA United Kingdom

s o siemens.com/healthineers
Fabricante legal

Sede de Siemens Healthineers
Representante autorizado en la Comunidad Europea Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

Fecha de cadutidad 91052 Erlangen

Utilizar antes de la fecha indicada Germany
Phone: +49 9131 84-0
Cadigo de lote siemens com/healthineers
Numere de referencia
|
Reciclar
[W Impresa con tinta de saja “
SOY INK
= \
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aHBsZ QC Atellica IM Analyzer l

Advertencias y precauciones

—— SIEMENS .
ﬁmgilztlrco M H ealt h inee rs ¥ .". Para uso en diagnastico /n vitro

Para uso prafesional.

PRECAUCION
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
. . - - -
anit ados
Control de Calidad para la Prueba de Deteccion SaniiabsR it
. . L Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens comihealthineers
de Anticuerpos contra el Antigeno de superficie
oy H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectas nocivos duraderos
2 de Ia Hepatltls B (a H Bsz QC) P273, P501 Evitar su liberacion al medio ambiente. Eliminar el contenido y el
recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
T : o B nacionales
isi s Rev 01, 2017-07 } nacio 1
Relutsidn.y-fechaactual o 0 Contiene: Z2-metil-2H-isatiazal-3-ona
Nambre de producto Atellica IM Anti-Hepatius B surface Antigen 2 Quality Centrol (aHBs2 QC) | - N - ~
NEPEve o EE Atellica IM 2HBs2 QC ".)‘ FRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL
abreviado WML contiene material de arigen humane, El control negativo se analizé mediante métodos
. X ;| aprabados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos del virus de la
.0 -] 19G54° LE— ] ; 2 i
2100 cantrobde cal!dad e i 10995454 inmunodeficiencia humana del tipa 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIH 2}, asi como del antigeric de
2 10:Lrnl Eontrtde. calidad pasitivo [teama] (] superficie de la hepatilis B (AgHBs) y de anticuerpes de la hepatitis € (VHC). Los resultados de
| Hoja de valores especificos del lote del control de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivas) Ninguna prueba ofrece garantis
calidad absoluta de |z ausencia de estos u olros microorganismos infeccioses, este material debe
bessraiaz A RS ae mampularse conforme a las practicas recomendadas de laboratario y las precauciones
i ; :
T —— ! ~ generalizadas.'?
= Una barra vertical en el margen de la pdgina indica contenida técnico que difiere de la versidn snterior El contral positivo fue sometido a pruebas por métodos aprobados per la FDA y se descubrio

que eran no reactivos per anticuerpos contra el HCV y anticuerpos contra el HIV-1y HIV-2 £l
control positivo cantiene plasma humana que es reactivo por HBsAg.

oaga Deshagase de los materiales peligroses o contaminades bioldgicamente sequn las practicas
adoptadas por su institucidn. Deseche todes los materiales de manera segura y aceplable, de
confarmidad can los requisitos de la regulacion vigente.

Uso previsto
Nota Para obtener mas informacion sobre la preparacion del material de control de calidad,

Atellica™ IM Anti-Hepatitis B surface Antigen 2 Quality Control (aHBs2 QC) estd indicado para consulte Preparacion de fos materiales de control de calidod
uso diagndstico in vitro en la monitorizacion de los resultados del ensayo Atellica IM aHBs2
con Atellica™ IM Analyzer. Almacenamiento y estabilidad

Almacene los materiales de control de calidad en posicidn vertical. Proteja el producto de

escripcion de los materiales
D & ) fuentes de calor y de luz. Los materiales de cantrol de calidad son estables hasta la fecha de

HescdnimaiTas mater;osi R Esrabilid;d“ caducidad que aparece en el producta si se almacenan a 2-8°C. Los materiales de contrel de
r 1 dt o ¥
b - i R calidad son estables durante 8 horas en el interior del sistema a temperatura ambiente
Atellica IM aHBs2 QC Enig=gtc Hasta lz fecha de Si desea obtener informacian sobre 12 estabilidad de los materiales en la zona de
10,0 miivial 4 ) caducidad m:e almacenamiento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample
Pasra ““m“”":’m‘"“”" “[F’C‘ prouce 'f*-':‘aS;SA ) *’”Ti;” - Handler Calibrator and QC Storage and Stability» (Estabilidad y almacenamiento del calibrador
rlega[l\."ﬁi o pasitivos par anticuerpos contra ia SAQ; praais y CC de' manipu[adcr di‘. uestras AIE"\CB}.
conservantes ) )
En el instrumento a §horas No utilice los productas después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.
temperatura ambiente
RisliieaiiEsmgleandian Realizaciéon del control de calidad

_ Lleve a cabo el arocedimiento de control de calidad al menaos una vez en cada turno de
en que se analicen muestras.

b Sidesea ormacian sobre la estabilidad de los matenales en la zana de almacenamiente de tubos Cal-
CC, consulte el ento suplementaric «Atellica Sample Handler Calibratar and QC Storage and Stability» Siga las normarivas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
{Estahilidad y almacenamiento del calibrador y CC del mamipulador de muestras Atellica) frecuencia del cantrol de calidad. Los programas y procedimientos de cantrol de cali

prapios del laboratonc pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuente

o1o4d

o
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Arellico IM Analyzer

akBs2? QC

‘ simbolo

Titulo y descripcian del simbolo

10995322_FS Rev. 01, 2017-07

Inflamable
Inflamable & extremadamente inflamable

Camburente

Explosiva

Toxico

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar l2 exposicién a la luz solar y el calor

Vertical
Almacenar en posicion vertical

MNo congelar

Limite de temperatura
Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior astan junto a las
lineas hornizontales superior e inferior,

Lector de codigos de barras de mano

Dispositivo médico para diagnostico in witio

Contemido suficiente para <n> pruehas
Junta al simbolo aparece €l nimero 1otal de pruebas de LIV que puede realizar el
sisterna con lus reactivos del kit de DIV

Dispositivo de prescripcian médica (solo EE. ULL)

Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estades Unidos

PRECAUCION: La ley federal (EE. UL ) restnnge la venta de este dispositiva por o a
solicitud de profesionales samitarios acreditados

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto antes del uso

Reconstituir y mezclar el producta liofilizada antes del uso

Objetve

Intervalo

phis e

Simbala

Ateilico IM Analyzer

Titulo y descripcion del simbala

Ce
(€

0oge

YYYY-MM-DD

Fabncante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

Cédigo de lote
Namero de referencia

Reciclar

Impreso con tinta de soja

Marca CE

Marca CE can namero de identificacian del organismo notificada
El numero de identficacian del organismo rotificaco puede variar

Farmato de fecha (afio-mes-dia)

Numero vanable hexadetimal que asegura que les valares intraducidos de la
definician de la curva maestra y del calibrador san valicos

Unidades comunes

Sistema Internacional de Unidades
Material

Numero de identificacidn tnica de material
Nambre del control

Tipo de control

Informacion legal

Atellica es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics.

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

« 2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados lodaos los derechas

o
o
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o SIEMENS
Atell M 5 .
o Healthineers

Antigenao Il de superficie de hepatitis B (HBslI)

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

Revision y fecha actual® Rev. 01, 2017-05

Nombre de praducta Atellica IM Hepatitis B surface 10995604
Antigen Il (HBsl)

Nombre de producto abreviado Atellica IM HBsll

Nombre de la prueba/lD HBsll

Sistemas Atellica IM Analyzer

Materiales necesarios pero no Atellica IM PW3 10995666 |
suministrados

Materiales opcionales Atellica IM HBsIl QC 10995605
Tipos de muestra Suero, plasma con EDTA, plasma con heparing de litio, plasma con

heparina de sadio, plasma con citrate de sodio

Volumen de muestra 100l

Intervalo de medicidn 0, 1-1000,0 Indice

Atellica IM Analyzer

*  Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versidn anterior

Uso previsto

El ensayo Atellica™ IM Hepatitis B surface Antigen Il (HBslI) esta previsto para uso diagndstico
in vitro en la determinacidn cualitativa de antigenao de superficie de hepatitis B (HBsAg) en
suera y plasma (CDTA, heparina de itio, hepanina de sodio y atrata de sadie) humanos
utilizando el Atellica™ IM Analyzer

El ensayo puede utilizarse junto con otro tipo de informacion seroldgica y clinica para el
diagnostico de individuas can infeccion por hepatitis B aguda o cronica. El ensayo también se
puede utilizar para mvestigar la infeccidn por hepattis B en mujeres embarazadas para
identificar neanatos con riesgo de contraer la hepatitis B durante el periodo perinatal.

ny explicacién

10995358_ES Rev 01, 2017- 1122

Elvirus de la hepatitis B (HBV) es endémico en todo el mundo, y es la principal causa de
enfermedad hepatica. £l HBV se transmite por contacto directo con la sangre y los fluidos
corporales Los modos de transmisidn mas frecuentes incluyen las transfusiones de sangre,
punciones con agujas, contacto directo con heridas abiertas, contacto sexual y contacto
madre—neonata durante el parta. '

El periado de infeccion del HBV es de 6-8 semanas (entre 1-6 meses). Los sintomas clinicos
mas comunes incluyen malestar, fiebre, gastroenteritis e ictericia. La infeccian por HBV puede
dar como resultado hepatitis ictérica tipica, hepatitis anictérica subclinica, hepatitis fulminante
0 hepatitis cranica o persistente, En adultos, el 90%-95% de los pacientes que sufren
infeccian por HBV se recuperan completamente de la enfermedad aguda y eliminan el virus,
Aproximadamente un 5%-10% de los pacientes con HBV se convierlen en portadores criticos
Fn neonatas infectados por el HBV, apraximadamente el 90% desarrollan una infeccidn
crénica por hepatits B. Se estima que mas de 300 millones de personas en todo el mundo son
pertadaras cronicas del virus. La infeccidn por HBV, en particular en los casos de infeccion
crénica, esta asociada claramente al desarrollo del carcinoma hepatocelular.’-?

El antigena de superficie de hepautis B (HBsAg) es un marcador serolégico especifico para la
infeccién aguda o cronica de la hepalitis B. HBsAg es el primer antigeno que aparece tras la
aparicidon de la infeccidn con el virus de la hepatitis B y normalmente se detecta 1-10 semanas
anles de que aparezcan las sintomas clinicos. Los ensayos con HBsAg se emplean
generalmente para diagnosticar la presumible existencia de infeccian par HBV y para
supervisar el estado de individuos infectados para determinar si dicha infeccién se ha
superado o si el paciente se ha convertido en portador cranico del virus. En pacientes que se
recuperan de una infeccién por HBV, los niveles de HBsAg desaparecen 3-5 meses después de
la aparicion de la infeccion. En pacientes con infeccian cronica de HBV, las niveles de HBsAg
permanecen detectables de por vida. Ademas, los ensayos de HBsAQ se emplean para evaluar
la eficacia de los farmacos antivirus supervisando los niveles de HBsAg en el suera o el plasma
del paciente. Se ha recomendado realizar una investigacion del HBsAg prenatal de modo gue
las recién nacidas de madres portadoras del HBV puedan recibir tratamiento profilactico.’24

Principios del procedimiento

El ensayo Atellica IM HEsll 5 un inmunoensayo tipo sandwich que emplea tecnologia
quimialuminométrnca directa

El reactiva auxiliar que cantiene anticuerpos de captura anti-HBs monoclonales de ratén con
biotina y un anticuerpo monoclonal anti-HBs de ratén marcado con éster de acridinio se afiade
a la muestra. El HBsAg de la muestra forma complejos con los anticuerpos. Se anade un
segunda anticuerpo monoclonal anti-HBs de ratén marcada con éster de acridinio procedente
del cartucha del reactivo primario. Las particulas magnéticas de latex revestidas de
estreptavidina de la fase salida capturan los complejos HBsAg-anticuerpa

La muestra es incubada con reactivo auxiliar y, a continuacion, con fase sélida y reactivo Lite.
Se formaran complejos anticuerpo-antigenac si hay antigenos de superficie de hepatitis B
presentes en la muestra

Hay una relacidn directa entre la cantidad de actividad de HBsAg presente en la muestra del
patciente y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas par el sistema. El
resultado de reactivo o ne reactivo se determina segun el valar del indice establecido
mediante los calibradores. Consulte interpretocion de los resultodos.
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Atellica IM Analyzer Hsli

Recogida y manipulacidn de las muestras

Suera y plasma (EDTA, heparina de litio, hepanna de sadia y citrato de sadio) son los tipos de
muestra recomendados para este ensayo.

Recogida de muestras

«  Respete las medidas de precaucion universales cuando recoja las muestras. Manipule
todas las muestras coma si pudiesen transmitir enfermedades.’

= Siga los procedimientos recomendados para la obtencidn de muestras de sangre para
diagnastico mediante venopuncion.?

»  Siga las instrucciones de uso y pracesamienta suministradas can el dispositivo de recogida
de muestras.!?

+  Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.®

+  Mantenga los tubos tapados en todo momento.®

«  Las muestras se procesan mediante centrifugado, en general seguido de separacian fisica
del suero o plasma de los entrocitos. El centnfugado puede realizarse hasta 24 horas
después de la extraccidn. Cuande se realizaron pruebas en @ muestras en las que la etapa
de centritugada ha variado hasta 24 haras después de la extraccidn, na se abservaran
diferencias clinicamente significativas

= Realice las pruehas con las muestras tan pronto camo sea posible una vez recogidas.

Almacenamiento de las muestras

+ Almacene las muestras de tubo primaria a 2-8°C hasta 7 dias. Las muesltras de tubo
primario incluyen el suero almacenado en el codgulo, el plasma almacenado en los
eritracitos concentrados y las muestras procesadas y almacenadas en tubos de plastico
para la recogida de las muestras de sangre con barrera de gel. Cuando se realizaron
ensayas con 10 muestras en estas tubas primarias hasta 7 dias, no se observaran
diferencias clinicas significativas.

+  Almacene |las muestras tapadas y en posician vertical en todo momenta a 2-8°C hasla
14 dias.

= Congele las muestras, carentes de glébulos rojos, a < -20°C para un almacenamiento mas
prolongado. No almacene en un congeladar libre de escarcha. Cuando se sometié a
10 muestras a 6 ciclos de congelacidn-descongelacion, no se observaron diferencias
clinicamente significativas.

PRECAUCION
Mezclar de forma homogénea las muestras descongeladas y centrifugarlas antes de utilizarlas.
Recoger el sobrenadante en un vial limpio.

La informacién sobre la manipulacién y el almacenamiento que se proparciona aqui esta
basada en datos o referencias en pader del fabricante. Es responsahilidad de cada laboratorio
utilizar 1odas las referencias disponibles yio sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas

w
na
~

10995358 _ES Rev. 01, 2017-05

HBsi! ) Atellrco IM Analyzer

Preparacion de las muestras

Este ensayo requiere 100 pl de muestra para una sola determinacion. Este volumen no incluye
el valumen inutilizable en el contenedar de muestra ni el volumen adicional requerido cuando
se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra. Para obtener informacion
acerca de como determinar el volumen necesario minimao, consulte |z ayuda en linea

Nata No utilizar muestras con cantaminacion visible

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que na tengan:
«  Burbujas mi espuma.

« Fibrina ni otro tipo de particulas

Nota Retire las particulas mediante centrifugacidn segun las directrices CLSy las
recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.®

Nota Para ver una lista completa de cantenedares adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en linea,

Procedimienta

Materiales proparcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Namero de

Cantenida pruebas
10995604 1 ReadyPack cartucho de reactivo primario que cantiene Atellica IM HBsll reactiva 200

Lite y fase solida
1 ReadyPack cartucho del reactive auxiliar que contiene Atellica IM HBsll reactivo

auxiliar (2]

Atellica IM HBsll curva maestra y definicion de la prueba [weroe ]
Atellica IM HBsl Conf curva maestra y definicion de la prueba [weroe ]
Z viales Atellica IM HBsll CAL de calibrador bajo
2 viales Atellica IM HEsll CAL de calibrader alto
Atellica IM HBsll hoja de valares especificos del lote del calibrader [T tor ]

Materiales necesarios pero no suministrados

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

Descripcion

Atellica IM Analyzer®

109595666 Atellica IM PW3 (lavade de agujas) 50,0 mlicartucha [wasa

# Para que furcione el sistema se necesitan los siguientes liguidos del sistema adicionales: Atellica IM Wash,
Atellica IM Acid, Atellica IM Base, y Atellica IM Cleaner. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del
sistema, cansulte la Biblioteca de documentas.
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Atellico IM Analyzer i HBs!l

Hemdlisis, icericia, lipemia (HIL) y otras interferencias

Muestras de suero gque san . .. Muestran un cambie < 10% en los resultados de hasta . .
hemalizada 500 mgldl de hen:n_D_globma -
lipémica 1000 magidl de trighcéndos

ictérica 40 mgldl de bilirrubina conjugada

icterica 40 mgldl de bilirrubina sin conjugar

colesterol 400 mgldl de colesteral

prateinico (alta) 12 g/dl de proteina total

prateinico (bajo) 4 gidl de proteina total®

hiper IgG 6 gll de inmunoglobulina G

enriquecida con biatina 10 ng/mil de biotina

2 Demuestra s 10% cambio en los resultados con la proteina 1an baja camo 4 gidl.

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.
Caracteristicas de rendimiento en el Atellica IM Analyzer

Intervalo de medicion

El ensayo Atellica IM HBsll proparciona resultados de 0,1-1000,0. El sistema asigna un
indicadar a todos los valores que estan fuera del intervalo de medicion especificado

Especificidad relativa
Se realizaran pruebas a una poblacion de 104 ADVIA Centaur HBsAgIl muestras no reactivas
utilizando el ensayo Atellica IM HBsll. El rencimiento del ensayo Atellica IM HEsll se muestra
en la siguiente tabla

Nimero No reactivo Reactivo Especificidad relativa (%)

10;1 104 0 100% (104/104)

La especificidad relativa del ensayo Atellica IM HEsll fue 100% (104/104) con un intervalo de
canlianza del 95% de 96,4%-100%

Los resultados de ensayos abtenidos en laboratonios individuales pueden diferir de los datos
proparcionados.

g Sensibilidad relativa

Se realizaron pruebas @ una poblacion de 100 ADVIA Centaur HBsAgll muestras reactivas
utilizando el ensayo Atellica IM HBsll. El rendimiento del ensayo Atellica IM HBsll se muestra

en la siguiente tabla:

Nimera No reactiva Reactivo Sensibilidad relativa (%) ‘

0

sensibilidad relativa del ensayo Atellica IM HBsll fue 100% (100/100) con un intervalo de
nza del 95% de 96,3%-100%.

Los restttados de ensayas abtenidos en laboratonios individuales pueden diferir de los datos

proporcianados.

10995358_ES Rev. 01, 2017-05 15122

0 100 100% (100{100) L

HBsH Atellica IM Analyzer

Paneles de seroconversion

Se analizaron paneles de serocanversion de pacientes con HBV dispanibles en el mercado
empleando el ensayo ADVIA Centaur HBsAgI y el ensayo Alellica IM HEsll. El rendimiento del
ensayo Atellica IM H8sll con los paneles de seroconversion se aproxima mucho al rendimiento
del ensaya ADVIA Centaur HBsAgIl. Se obtuvieron los siguientes resultados:

| Resultado del reactivo HBsAg desde la fecha de Atellica IM HBsll Ensayo vs
| extraccion inicial ADVIA Centaur HBsAgll Ensayo
| Diferencia en namero de extrac-
ADVIA Centaur Ensayo Atellica IM Ensayo ciones de sangre
iD de panel (Dias) (Dias) (Extracciones de sangre)
HBV11004 48 48 0
HBV11015 70 70 0
HBV30598 138 138 0
HBV11002 9 9 0
HBVI093 12 12 0
HBVI099 26 26 0

Los resultados de ensayes obtenidos en laboratarios individuales pueden diferir de los datos
progorcionados

Precision
La precision se determing de acuerdo con el documenta EP05-A3 del CLSI 1 Las muestras se
analizaran en un Atellica IM Analyzer por duplicada en 2 series al dia durante 20 dias. Se
disefio el ensayo para obtener una precisidn intra-laboratorio con una 5D de = 0,08 para
muestras con indice = 0,5 y CV = 15,0% para muestras con indice > 0,5. Se obtuvieron los
siguientes resultados:

Repet Precisién intra-laboratorio 1

Media IE{E" Ve DE B laY) ‘
Tipa de muestra N (Indice) (Indice) (%) (indice) (%)

Suerg AV 80 09 0,06 7.2 0.06 75 ‘
Suera B 80 1.4 0.06 4.2 0.07 53

Suera C 80 2.7 0,09 33 0.10 37 !

Suero D 80 255 0,37 15 0,61 2,4 '

Suero E 80 50,2 0,96 1.9 1,41 28 ‘
Suera F 80 2390 4,09 1.7 5,61 243
Suera G 80 8114 11,79 15 17.85 2,2
Control 1 80 29 0,08 2,9 0,76 57
Control 2 80 62 0,14 2,2 0,22 4.5

+ NUmero de muestras analizadas
v Desviacian estéandar.
¢ Coeliciente de variacion.

16122 109953!
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HBsH Conf B Atellica IM Anglyzer

Atellica™ IM SIE_M ENS_.'.. Resumen y explicacion

Anolyzer H ealt hlneers Tt El ensayo Atellica IM HBsll Conf se basa en el principic de neutralizacién de anticuerpos.
aspecificos. La muestra se incuba con anticuerpo policlonal humana para HBsAg. El anticuerpo
se unird al HBsAg presente en la muestra y, por o tante, neutralizara el antigeno. La union del
HBsAg neutralizado a los anticuerpos del ensaya queda blaqueada. El blogueo de HBsAg por

- ) los anticuerpos del ensayo deriva en una reduccidn en la seial al compararse con una sequnda
alicuota de la muestra que se ha incubada con un reactivo de control ne neutralizante. El

CO n fi rmaCié n pa ra !a pru Eba de detECCié n del reactive de control no neutralizante sirve como control para la neutralizacidn, asi como la

linea de base del 0% para el calculo de la cantidad de reduccian en la senal como

ant ig eno de su pe rficiell de la h epa’tltl sB neutralizacién porcentual. Una muestra se cansidera positiva para HBsAG si la neutralizacion

porcentual es del 50% o mayor después del tratamiento can el anticuerpo (reactiva

(H BS“ CO nf) neutralizante)

Principios del procedimiento

Ensayo para la confirmacidn cualitativa del antigeno de

su pEFfiCiE de la hepatitis B El ensayo de Atellica IM HBsll Conf utiliza el principio de la neutralizacion de anticuerpas
T especificos para conhirmar la presencia de HBsAg en una muestra que es repetideamente
Revision y fecha actual® Rev. 01, 2017-05 reactiva para HBsAg.
Nombre de preducto Atellica IM Hepatitis B surface Antigen I 10995603 La muestra se trata y se analiza previamente en p.f:raielq una ;Ilcuma de muesira se dlsplﬂmsa
Confirmatory (HBsl Canf) e incuba con un reactiva m'ulral??ame con altos titulos de anticuerpos anmli? {reactivo A,‘., la
segunda alicucta de muestra se incuba con un reactivo de control no neutralizante (reactive
Nombre de praducto abreviado Atellica IM HBsH Canf B)
Nombre de la prueba/lD Cont HBsAg en la muestra del paciente se limita por los anti-HB en el reactivo A y no se le permite
| reaccionar en el ensayo de Atellica IM HBsll. Cuando ambas alicuotas se analizan en el ensaya
Sist Atellica IM Analyzer . . % 2 ;
| Sistemas ! ¥ de Atellica IM H8sll, la inhibician de lg senal de unidad de luz relativa (RLU) en la alicuota con
Materiales necesarios pera no Atellica IM HBsll 10965604 el reactive A se compara con |3 senal de RLU en la alicuota (c;}el reactivo B. Se calcula la
i sumiriistrados neutralizacian porcentual relativa y se genera una interpretacion de la muestra.
Atellica M Muhi=Diluent:2 10995644 Hay una relacidn direcla entre [a cantidad de actividad HBsAg presente en la muestra de
| paciente y la cantidad de RLU detectada por el sistema. La neutralizacidn porcentual se calcula
A MAPWI 3 g 2 E .
wlical gkl | mediante la camparacion de los valores de RLU obtenidos con el reactivo A frente a los
| i 4 B "
Atellica IM PW3 10995666 | obtenidos can el reactivo de contral (react vo B) 5\ el valar de RLU (cm'e! rgafﬂvn B queda por
debajo del valor de carte, el ensayo no es valido. Consulte interpretacidn de las resultados
Materiales opcianales Atellica IM HBsll QC 10995605 para ver una descripcion de las interpretaciones del ensayo y el calculo de la neutralizacian
porcentual.
Tipos de muestra Suero, plasma con EDTA, plasma con heparina de litio, plasma con
heparina de sodio, plasma con citrato Reactivos
Volumen de muestra 200 pl ) 3 R o i S
3 a: rDescnpm‘)n de los materiales Almacenamiento Estabilidad®
Una barra vertical en el margen de la pdgina indica contemida ténico que difiere de la version anteriar, RTINS R RS e e
Atellica IM HBsll Conf ReadyPack® cartucho de reactiva Sin abrir a 2-8°C Hasta la techa de
auxiliar caducidad que aparece
Canf A: reactiva neutralizante en el producio
0088 4,9 mlicartuche de reactivas ;
Plasma humano pasitivo para anticuerpos de HBsAg; azida de INCOrporado 41 dias
sodio (< 0,1%])
Uso pre‘HSto | Atellica IM HEsll Conf ReadyPack cartucho de reactivo Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha ce
Y
El ensayo Atellica™ IM Hepatitis B surface Antigen Il Confirmatory (HBsll Conf) es para uso auxiliar ) _ Cﬂdﬂlf'dad que aparece
diagndstico in vitro en la confirmacién cualitativa de la presencia del éntigeno de superficie de :U"“' ||3: reactivo de @"‘"ﬂ no neutralizante en el praducto
fa hagatitis B (HBsAg) en sucro o plasma humarnios (EDTA, hepa+ina de litio o sodio, citrato) Pl‘g m":""” DG A - . 4 incorporade e
¢ utilizando el Atellica™ IM Analyzer. El ensayo esta indicado para utilizarse con el fin de astradinaitenegativg pare. nbangy-anticdepo
& f HBsAg; azida de sadic (< 0,1%)

nfirmar la presencia de (‘BsAg en muestras que son repetidamiente reactivas utilizando el
ica IM Analyzer.
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Atellica IM Analyzer . HBsil Conf

Descripcian de los materiales Almacenamiento Estahilidad®

Hasta la fecha de
caducidad que aparece
en el producto

Atellica IM Multi-Diluent 2 ReadyPack cartuchao de Sin abrir a 2-8°C
reactivo auxiliar®
10.0 mlicartucha
Suera capnno; azida de sodia (0,1%); conservantes

Incorporado 28 dias
Atellica IM APW1 ReadyPack cartucho de reactivo Sinahnra 2-8°C Hasta la fecha de
auxiliar ® caducidad que aparece
25,0 mifcartucha en el producta
Hidraxido de sodio 0,4 N )
incorporada 14 dias
Atellica IM PW3 ReadyPack cartucho de reactivo primario”  Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha de
50,0 mifcartucha caducidad que aparece
Hipaclarito de sadio (0,5%); hidréxido de sadio (< 0,5%) en el producto
Incorporada 100 dias

2 Cansulte Almacenamiento y estubilidod.
» Consulte Materigles necesorias gero no surinNistrados.
Advertencias y precauciones

Para uso en diagnastico i vitro

Para uso profesional

PRECAUCIGN

La ley federal (EE. UL ) restringe la venta de este dispositivo par o a solicitud de profesionales
sanitanos acreditados.

Las fichas de datos de sequridad (505) estan disponibles en siemens.com/healthineers.

H290, H319, H315 jAdvertencia!
@ P280, P264, Puede ser carrosivo para los metales. Provoca ifritacion ocular grave

P3054P351+P338, Provoca irritacion cuténea

P310, P390, P501  Llevar guanlesiprendasigafasimascara de proteccion. Lavarse las manos
concienzudamente tras la manipulacian. EN CASO DE CONTACTO CON
LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante vanos minutas.
Quitar las lentes de cantacto, silleva y resulta facil. Sequir aclaranda
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médica. Absorber el vertido para que no dafie otros materiales
Fliminar el contenida y el recipiente de acuerdo con las narmativas
locales, regionales y nacionales.
Contiene: hidroxido de sodio (en Atellica IM APWT)

PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL

Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
analizaron mediante métodos aprabados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos
del virus de la inmunadeficiencia humana del tipo 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIH 2), asi como del
antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuerpas de |a hepatitis C (VHC). Los
ultados de las pruebas fueran negativos (no repetidamente reactivas). Ninguna prueba

10995268 _ES Rew. 01, 2017-05 318

Hasll Cont ) _ Arellica IM Analyzer

PRECAUCION

Este dispositiva contiene material de arigen arimal y debe tratarse coma pasible portadory
transmisor de enfermedades

Contiene azida sédica como canservante. La azida sédica puede reaccionar can las tuberias de
cobre a ploma, y formar azidas metalicas explosivas. Cuanda se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacidn de azidas La eliminacion a través de
los sistemas de desague debe realizarse de acuerdo con la narmativa vigente,

Deshagase de los mateniales peligrosos o contaminados biologicamente segun las practicas
adoptadas por su institucian Deseche ladas los materiales de manera sequra y aceplable, de
confarmidad con los reguisitos de |a requlacion vigente

Nota Para abtener mas informacion sobre la preparacian del reactivo, consulte Preparacion
de las recctives en el apartado Procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene los reactivos en posicién vertical. Proteja el producto de fuentes de calor y de luz.
Las reactivos sin abrir san estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si
se almacenan a 2-8°C.

Almacenar Atellica IM Multi-Biluent 2 en posicién vertical. Atellica IM Multi-Diluent 2 sin abrir
e estable hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacena a 2-8°C
Almacenar Atellica IM APW1 en posician vertical. Atellica IM APW1 sin abrir es estable hasta la
fecha de caduridad que aparece en el producto si se almacena a 2-8°C

Almacenar Atellica IM PW3 en pasicion vertical. Proteja el producto de fuentes de calor y de
Juz. Atellica IM PW3 sin abrir es estable hasta |z fecha de caducidad que aparece en el
producto si se almacena a 2-8°C.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la enqueta del mismo.

Estabilidad incorporada

Los reactivos Atellica IM HBsll Conf son estables incorporados al sistema durante 41 dias
Desechar los reactivos al final del intervalo de estabilidad en el sistema.

Atellica IM Multi-Diluent 2 es estable incarporade al sistema durante 28 dias.

Atellica IM APW1 es estable incorporado al sistema durante 14 dias

Atellica IM PW3 es estable incorporado al sistema durante 100 dias.

No utilice los productas despugés de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipulacién de las muestras

£l suero y el plasma (EDTA, heparina de litio, heparina de sodio y citrato] son los tipos de
muestra recomendados para este ensayo.

Recogida de muestras

4118

+  Respete las medidas de precaucidn universales cuando recaoja las muestras. Manipule
todas las muestras coma si pudiesen transmitir enfermedades *

< Siga los procedimientos recomendados para la cbtencién de muestras de sangre para
diagndstica mediante venopuncidn.?

«  Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispasitivo de recoyida
de muestras.®

=  Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas 2

«  Mantenga los tubos tapados en todo momentg.4

95268 £5 Rev. 01,k
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Atellico IM Analyzer HBs! Conf

Consulte el siguente glgontmo de pruebas para la interpretacian de la repetiadn de muestras

reactivas:
Sin diluir Dilucion 1:50 Dilucign 1:2500 | X
nlerpretacion
B + Al |Eoge + Ewa| (e +
Reactivo
o8 et
HBsAg
Por sebajo
d8l bemeeeeeeeeseeoos sneian B EEC R TP E R No vilido
Valor Lnite:
£+ =
heuralzacon Confirmado
Ipr cnoma
oel
Valor imide
=50 %
l—' Neutralizacitn | ---------------------- AR AR R Rediluir
< Programar dilucién 1:50
Sin confirmar
Confirmado
Vator limite
SN horcceisniinais s s st tEEnBETS
‘——1 e T |> Rediluir
< Programar dilucion 1:2500
Por sebata iz
gpl feeeeeeeseseaieeioes Sin confirmar
Walor inmte
W% liieias
s " Confirmade
Por encama
ael
Valar lite
<50 %
Weumsizacion [ 7" Rediluir
Limitaciones

La siguiente informacion se refiere a las limitaciones del ensayo:

«  Elensayc Atellica IM HEsll Conf esté limitado & la confirmacidn de HBsAg en suera y
plasma humanos (EDTA, heparina de litio, heparina de sodio y citrato] en muestras
repetidamente reactivas utilizando el ensayo de Atellica IM HBsll

Para objetivos de diagnéstico y para diferenciar entre infeccion por VHB aguda y crénica,
la deteccién de HBsAg se correlacionara con la infarmacidn clinica del paciente y otros
marcadores serologicos del VHB. Se reconoce que los métodos disponibles actualmente
para la deteccion del antigeno de superficie de la hepatitis B quizas no detecten todos las
dividuos potencialmente infectados. Un resultade de prueba de HBsAg no reactivo no
ige la posibilidad de exposicion a la hepatitis 8 o de infeccion

10995268 _ES Rev. 01, 2017-03 11118

HBsil Canf Atellica IM Analyzer

= Nose ha establecido el rendimiento del ensayo con sangre umbilical, muestras
neonatales, muestras de cadaveres, muestras inactivadas por calor o fluidos corporales
distintos del suero o plasma coma la saliva, la orina, el liquido ammiético o el liquido
nleural.

«  Nose ha establecido el rendimienta del ensayo para poblaciones de pacientes
inmunodeficientes o inmunodeprimidos

+  Las muestras de paciente podrian contener anticuerpos heterofflicas que podrian
reaccionar en los inmunoensayos y proporcionar de este mada resultados errdneamente
elevados o insuficientes. Este ensayo esta disenado para minimizar la interferencia de
anticuerpos heterafilicos.®” No se espera gue las muestras que contienen anticuerpaos
heterafilos se neutralicen utlizando el ensayo de Atellica IM HBsll Conf.

Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el sisterna ADVIA Centaur®. Algunas caracteristicas de rendimiento para el
ensayo Atellica IM se establecieran empleando el sistema ADVIA Centaur

Comparacién del ensayo

Se evaluaron un total de 483 muestras VHB positivas de individuos infectados de farma
natural utilizando el ensayo de ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory en dos centros de ensayos
clinicos externos. Las pruebas se realizaren de acuerdo con |as instruccianes de uso. De las
muestras analizadas, 481 se fueron reactivas utilizando ambos métadas de referencia y el
ensayo de ADVIA Centaur HBsAg. Los resultados de confirmacion mostraron un 100% de
muestras de VHB infectadas de forma natural, muestras que reaccionan repetidamente al
HBsAg canfirmadas utilizando el ensayo de ADVIA Centaur HBsAg Confirmalory. Ademas, el
ensayc de ADVIA Centaur HBsAg Confirmatary na confirmé cinco muestras falso positivas
descubiertas durante la evaluacidn de HBsAg.

Porcentaje confirmado (sitios 1y 2 combinados)

r
Ensayo de ADVIA Centaur HBsAg
Canfirmatary
| Grupa del paciente Nimero analizada Nuamero confirmado (%)
Infectado por VH8 442 442442 (100%)
Infectado por VHB (rango de corte positivo) 20 20/20 (100%)
Infectado por VHB (alto positivo > 50 ng) 21 21121 (100%)
|
Falso paositivo (HBsAg no cunfumado) 5 0/5 (0%} [

Los resultados se canlinmaron al 100% con un intervalo de confianza (IC) del 95% de
99,24%-100,00%.

Distribucién de la dilucién para muestras positivas (sitios 1y 2 combinados)

Resultados de distribucién de ADVIA Centaur Namero analizado Porcentaje de poblacion
Total de muestras ilie&adas por VHB 483

Canfirmada sin diluir 321 3211483 (66,5%) |
Confirmada con dilucian 1.50 152 1521483 (31,5%)

Contirmada can dilucidn 12500 10 10/483 (2,0%)
e |F-2020-09361170-APN-INE
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o SIEMENS
Atell 1M - -
e Healthineers "

Control de calidad para la prueba de deteccion
del antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBsll QC)

‘ Revisién y fecha actual®  Rev 01, 2017-05

| Nombre de praducte Atellica IM Hepautis B surface Antigen || Quality Cantrol (HBsIl QC}
Nombre de praducto Atellica IM HBsII QC
abreviada
10,0 ml, control de calidad neqativa [foumay 10995605

2 x 10,0 ml, cantral de calidad positivo [cosea] -]
Hoja de valares especificos del lote del cantrol de calidac

[Ceowreos [ w07 [ vai ]

Sistemas Atellica IM Analyzer

Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenide técnico gue difiere de la versién anterior

Uso previsto

El Atellica™ IM Hepatitis 8 surface Antigen Il Quality Control (HBsll QC) estd indicado pars uso
diagndstico in vitro en la monitarizacidn de los resultados de los ensayos Atellica IM HBsll y
HBsll Conf con el Atellica™ IM Analyzer

Descripcion de los materiales

| Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad?

|

| Atellica IM HBsll QC A2-8°C Hasta la fecha de

| 10,0 miivial caducidad que aparece en
| Plasma humana reporta resultados negativos o el preducto

positivos en la prueba de deteccién cel antigeno de

superlicie del virus de la hepatitis B; conservantes Enelinstrumenta a § horas

temperatura amhbiente

‘ Atellica™ Sample Handler®

Consulte Almacenomienta y estabilidod.

10995330_ESRev, 01, 2017-05 148
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Advertencias y precauciones

22

Para usa en didagnastico in vitra.

Para uso profesional.

PRECAUCION

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

Las fichas de datos de sequndad (SDS) estan dispanibles en siemens.comihealthineers

H412 Naociva para los arganismos acuaticos, con efectos nacivos duraderos.

P273, PS01 Evitar su liberacién al medio ambiente. Eliminar el contenido y el
recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacianales.

Contiene: Z2-metil-2H-isotiazal-3-ona

PRECAUCION: PELIGRC BIOLOGICO POTENCIAL

Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemaderivados donados se
analizaran mediante métadas aprobados por |a FDA para detectar la presencia de anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VIH 1) y del upo 2 (VIH 2), asi comao del
antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuerpas de la hepatitis C (VHC) Los
resultadas de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reaclivos). Ninguna prueba
ofrece garantia absoluta de la ausencia de estos u otros microorganismos infecciosos; este
material debe manipularse mediante las practicas recomendadas de laberatono v las

precauciones generalizadas,

El contral positivo contiene plasma humano recalcificado que dars positivo en la prueba de
deteccion del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B. Las unidades se trataron
mediante un proceso de inactivécidn con betapropiolactana y radiacian ultravioleta (BPL-UV)4,
no obstante, todos los materiales de arigen humano deben manipularse como si fueran
potencialmente infecciosas

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

Nota Para obtener mas informacion sobre la preparacién del material de control de calidad,
cansulte Preparacidn de los materioles de control de calidad.

Almacenamiento y estabilidad

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

si desea abtener informacion sobre la estabilidad de los materiales en la zana de
almacenamiento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementano «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Starage and Stability» (Estabilidad y almacenamienta del calibrador
y CC del manipuladaor de muestras Atellica).

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Realizacidn del control de calidad

Para conocer los requisitos adicionales asociados al ensayo Atellica IM HBsll Conf, consulte
instrucciones que se incluyen en Procedimiento de control de colidad.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-57043628-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-333/18-7

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

NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica IM Anti-Hepatitis B surfaceAntigen 2 (aHBs2); 2) Atellica IM Anti-
Hepatitis B surfaceAntigen 2 Quality Control (aHBs2 QC); 3) AtellicalM Hepatitis B surfaceAntigen |1 (HBsl);
4) Atellica IM Hepatitis B surfaceAntigen Il Confirmatory (HBslIIConf); 5) Atellica IM Hepatitis B
surfaceAntigen Il Quality Control (HBslI QC).

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la Seterminacion cualitativa y
cuantitativa del total de anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B en suero y plasma
humanos empleando Atellica IM Analizer; 2) Para la monitorizacion de los resultados del ensayo Atellica IM
Anti-Hepatitis B surfaceAntigen 2 (aHBs2) con e Atelica IM Anayzer; 3) Inmunoensayo de
guimioluminiscencia para la determinacion cualitativa del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B en
suero y plasma humanos empleando Atellica IM Analizer; 4) Ensayo para la confirmacion cualitativa de la
presencia del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B en

suero y plasma humanos empleando Atellica IM Analizer; 5) Para la monitorizacion de los resultados del
ensayoAtellica IM Hepatitis B surfaceAntigen 11 (HBsll) y Atellica IM Hepatitis B surfaceAntigen |l



Confirmatory (HBsl1Conf) con el AtellicalM Analyzer.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 200 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho ReadyPack
reactivo primario (Reactivo Lite x 10 ml, Reactivo fase sdlida 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 sdlida 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 UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1); 2):24 (VEINTICUATRO) meses
desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2y 8°C; 3) y 5): 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 'y 8°C; 4) 20 (VEINTE) meses desde |a fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION 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).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVOSe extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1074-762.

Expediente N° 1-47-3110-333/18-7.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.28 12:47:23 -03:00
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