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Disposicion
Nimero: DI-2018-6193-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3934/17-0

VISTO el expediente N°  1-47-3110-3934/17-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A solicita autorizacion de
modificacién del registro del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado: ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 5557 del producto para diagndstico de uso



in vitro denominado ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory.

ARTICULO 2°.- Acéptese NUEVA INDICACION DE USO: Para ser usados en los diferentes modelos de
los sistemas ADVIA Centaur.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento
N° IF-2018-20838479-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado de Inscripcion N® 5557 cuando
el mismo se presente acompanado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Digitally signed by LEDE Raberto Luis
Date: 2018.06.13 08:46.57 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
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SIEMENS

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

PROYECTO MAMAL INSTRUCCIONES

Confirmacion de HBsAg (Conf)

Ensayo para la confirmacién cualitativa del antigeno de superficie de

la hepatitis B

Revisién actual y fecha @

Rev. R, 2014-08

Nombre del producto

Ensayc ADVIA Centaur” HBsAg Confirmatory REF 03393818

Sistemas

Sistema ADVIA Centaur
Sistema ADVIA Centaur XP
Sistema ADVIA Centaur XPT

Materiales requeridos pero que
no se proveen

Ensayo ADVIA Centaur HBsAg REF 03393362
ADVIA Centaur HBsAg quality control material REF 03394660
ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1 REF 03395373
ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 1500 ml}) REF 01137199
(112351)
ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 2500 ml} REF 03773025
ADVIA Centaur Multi-Diluent 2 REF 07948423
{(110314)

Tipos de muestras

Suero, plasma EDTA, plasma con litio o heparinizado, plasma con citrato

Almacenamiento de reactivos

2-8°C

Estabilidad de reactivos en el
sistema

41 dias

3 EnlaRev. B o posterior, una barra vertical en el margen indica una actualizacidn técnica de la version anterior,

Uso previsto

El ensayo ADVIA Centaur” HBsAg Confirmatory (Conf) es un inmunoensayo de diagnostico
in vitro para la confirmacion cualitativa de la presencia del antigeno de superficie de [a
hepatitis B (HBsAg) en el suerc o en el plasma humanos (EDTA, heparina de litio o sédica,
citrato) mediante los sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT. El
ensayo esta previsto para confirmar la presencia del HBsAg en muestras que se manifiesten
reiteradamente reactivas con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg.
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Conf Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT

Resumen y explicacién ,
V4 v

El ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory se basa en el principio de neutralizacién de /e
anticuerpos especificos. La muestra se incuba con anticuerpos policlonales (humanos) frenﬁa al
HBSAg. Los anticuerpos se uniran al HBsAg presente en la muestra, de forma que neutralizagan. -
el antigeno. De este modo se le impedira al HBsAg neutralizado que se una a los anticuerpokﬁ;*

del ensayo. El bloqueo del HBsAg con los anticuerpos del ensayo da lugar a una reduccién de |3
sefial en comparacion con una sequnda alicuota de la muestra que se hubiera incubado con un
reactivo de control no neutralizante. El reactivo de control no neutralizante sirve como control
de la neutralizacién ademés de como nivel de referencia del 0% para el calculo de la cantidad
de reduccion de la sefial en % de neutralizacién. Se considerara que una muestra es positiva en
HBsAg si el % de neutralizacion es del 50% o mas después del tratamiento con el anticuerpo
(reactiva neutralizante).

Principios del procedimiento

El ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory sigue el principio de neutralizacion de
anticuerpos especificos para confirmar la presencia de HBsAg en una muestra que resulte
repetidamente reactiva respecto al HBsAg. '

La muestra se pretrata y analiza en paralelo; se dispensa una alicuota de la muestra y se incuba
con un reactivo neutralizante que contiene valoraciones altas de anticuerpos frente al HBs
(reactivo A); la segunda alicuota de la muestra se incuba con un reactivo de control no
neutralizante (reactivo B).

El HBsAg de la muestra del paciente se une a los anticuerpos frente al HBs del reactivo A y por
tanto no puede reaccionar en el ensayo ADVIA Centaur HBsAg. Cuando se analizan [as dos
alicuotas en el ensayo ADVIA Centaur HBsAg, la inhibicion de la sefial en URL de la alicuota con
el reactivo A se compara con I seiial en URL de la alicuota con el reactivo B,
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT

Reactivos -
[
Conser-
Reactivo Descripcién vacién Estabilidad de\‘(.eé
Cartucho de reactivo 5,0 milicartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable h“‘ta-la““‘
auxiliar plasma humano positivo en anticuerpos fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur Conf  frente al HBsAg, con conservantes en la caja
ReadyPack”; En el sistema: 41 dias
Reactivo neutralizante consecutivos después de
A acceder al cartucho de
reactivo auxiliar
Cartucho de reactivo 5,0 mlfcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
auxiliar plasma humano negativo en HBsAg y fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur Conf  anticuerpos frente al HBsAg, con en la caja
ReadyPack; Non- conservantes En el sistema: 41 dias
Reactivo de control no consecutivos después de
neutralizante B acceder al cartucho de
reactivo auxiliar
Cartucho de reactivo 10,0 mlfcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
auxiliar SUere caprino con azida sédica (0,1%) y fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur conservantes en la caja
ReadyPack; En el sistema: 28 dias
Multi-Diluent 22 consecutivos después de
[ron] 2] acceder al cartucho de
(Multi-diluyente 2) reactivo auxiliar
Cartucho de reactivo 25,0 ml/cartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: estable hasta la
auxiliar 0,4 N hidroxido de sodio fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur en la etiqueta del envase
ReadyPack; En el sistema: 14 dias
Probe Wash 12 consecutivos después de
acceder al cartucho de
(Lavado 1 de aguja) reactivo auxiliar
Cartucho de reactivo 21 milicartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
primario microparticulas magnéticas recubiertas de fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur HBsAg  estreptavidina en tampén con sercalbumina en [a caja.
ReadyPack; reactivo bovina, tensioactivo, azida sodica (< 0,1%) y En el sistema: 41 dias
de fase solida conservantes
Cartucho de reactivo 5,0 mlfcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
primario reactivo de colina (~69,8 mg/ml) y particulas fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur HBsAg  de latex sin magnetismo en tampon cen en la caja
ReadyPack; reactivo azida sédica (< 0,1%) En el sistema: 41 dias
auxiliar?
Cartucho de reactivo 24,0 ml/cartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
auxiliar anticuerpos murinos monocionales fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur HBsAg  biotinilados frente al HBsAg (~1,0 pgiml) y en la caja
ReadyPack; anticuerpos murinos monoclonales frente al En el sistema: 41 dias
reactivo Lite? HBsAg marcados con éster de acridinio
(~0,1 pg/ml) en tampén con seroalblimina
bovina, gammaglobulina bovina, suero
caprino, IlgG murina, tensioactivo, azida
sédica (< 0,1%) y conservantes
ADVIA Centaur HBsAg 2,5 milivial 2-8°C
Calibrator 3 calibrador alto: HBsAg humano purificado en
tampdn con azida sodica (< 0,1%)
calibrador bajo: procesado de plasma
humano normal con azida sodica (< 0,1%)
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Conf Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

a5

4

Conser- {f’! {
Reactivo Descripcién vacién Estabilidad del reacti{{q,
. ADVIA Centaur 1500 mlfcartucho 2-25°C  Sin abrir: Estable hasta\ia\
i Wash 12 tampén salino fosfatado con azida sodica fecha de caducidad indicgda;_
(Lavado 1) (< 0,1%) y tensioactivo en el vial
En el sistema: 1 mes
ADVIA Centaur 2500 ml/cartucho 2-25°C Sin abrir: Estable hasta la
Wash 12 tampon salino fosfatado con azida sédica fecha de caducidad indicada
(Lavado 1) (< 0,1%) y tensioactivo en el vial
En el sistema: 1 mes
ADVIA Centaur HBsAg 10,0 mlfvial 2-8°C Sin abrir: Estable hasta Ia
Quality Control procesado de plasma humano negativo y fecha de caducidad indicada
Material b positivo en anticuerpos frente al HBsAg, con en el vial
conservantes En el sistema: 8 horas

a Véase Materioles requeridos pero que no se proveen

b Véase Materiales necesarios no suministrados. En el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory solamente
se procesa el control positivo

@ Advertenciasy precauciones
Las hojas de datos de seguridad (MSDS/SDS) se encuentran en www.siemens.comldiagnostics.

’@\ PRECAUCION PELIGRO BIOLOGICO

LA Algunos componentes de este producto contienen material de origen humano. Ningdin método de
andlisis conocido puede ofrecer la garantia absoluta de que produclos derivados de la sangre humana no
transmitan agentes infecciosos. Todos los productos fabricados con material de origen humano deben
tratarse como productos potencialmente infecciosos. Manipule este producto segtin las buenas practicas
de laboratorio establecidas y fas medidas de precaucién universalesi-3.

El control negativo y el calibrador bajo han sido sometidos a ensayo mediante métodos aprobados por la
FDA y ha resultado no reactivo ante el antigeno de superficie de I2 hepatitis B (HBsAg), el anticuerpo
contra el virus de Ia hepatitis C (VHC) y el anticuerpo contra el VIH-112. £ control positivo y el calibrador
alto contienen plasma humano que es reactivo para HBsAg. Las unidades han sido tratadas con un
procedimiento de inactivacion mediante BPL-UV, aunque todos los productos fabricados con material de
origen humano deben tratarse como productos potencialmente infecciosos.

f PRECAUCION
Este dispositiva contiene material de origen animal y debe manejarse como posible portador y
. transmisor de enfermedades.

Contiene azida s6dica como conservante. La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explasivas. Al momento de eliminarlos, evacue los
reactivos con un gran volumen de agua a fin de evitar la acumulacion de azidas. La eliminacién
por los sistemas de drenaje debe realizarse en conformidad con los requisitos de la regulacion
vigente.

H319, H315, H290 jAtencién!
P280, P264, Provoca irritacion ocular grave. Provoca irritacion cuténea. Puede ser corrosivo para

P305+P351+P338 los metales.
Llevar guantesiprendasigafasimascara de proteccion. Lavarse las manos ;
concienzudamente tras lka manipulacién. EN CASC DE CONTACTO CON JOS:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las | de
contacto, silleva y resulta facil. Sequir aclarando,
Contiene: Hidroxido de sodio, ADVIA Centaur Ancillary Probe Was
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT _Cq_nf

=
Deseche los materiales peligrosos o contaminados biologicamente segun las practi ﬁ.,
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera sequra y acgptable,
de conformidad con los requisitos de la regulacion vigente.

-

Para uso en diagnostico in vitro.

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

Mezcle manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargarlos en el
sistema. Inspeccione visualmente la parte inferior del cartucho de reactivo para asegurarse de
que todas las particulas se hayan dispersado y vuelvan a estar en suspensian.

Para obtener informacién detallada sobre la preparacion de los reactivos que se van a utilizar,
consulte las instrucciones de uso del sistema.

Nota El cartucho de reactivo auxiliar del reactivo Lite ReadyPack suministrado en el kit de
ADVIA Centaur HBsAg se corresponde con la fase sélida y el reactivo auxiliar.
No mezcle lotes de reactivo Lite con diferentes lotes de reactivos en fase solida y auxiliares.

Conservacidn y estabilidad
Conserve los reactivos en posicion vertical a una temperatura de 2-8°C.

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

Todos los reactivos permanecen estables a 2-8°C hasta la fecha de caducidad indicada en el
envase.
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Conf Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur xPp G473

70 M
Recoleccidon y manejo de muestras __:_f:":—.f-

H [
Suero, plasma EDTA y plasma heparinizado con litio o sodio o plasma con citrato son los tipos ',
de muestras recomendados para este ensayo. No utilice muestras con contaminacion “\"\.",
bacteriana evidente. No se ha establecido la efectividad del ensayo ADVIA Centaur HBsAg ;
con sangre del cordén umbilical, muestras de recién nacidos, muestras de cadaveres, muestras
inactivadas mediante calor u otros liquidos corporales que no sean suero o plasma, como por
ejemplo saliva, orina, liquido amniético o liquido pleural.

Las siguientes recomendaciones para el manejo y el almacenamiento de muestras de sangre
son proporcionadas por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) y mejoradas con
estudios de manipulacion de muestras adicionales con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg:

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

* Las muestras se procesan por centrifugacion, normalmente seguida de la separacién fisica
del suero o plasma de los eritrocitos. El paso de la centrifugacién puede ocurrir hasta
24 horas después de la extraccion. Cuando se probaron 10 muestras en las que el paso de
centrifugacion vario hasta 24 horas después de la extraccion, no se observaron diferencias
clinicamente significativas.

* Pruebe las muestras o antes posible después de su recoleccion. Almacene las muestras a
2-8°Csi no se van a analizar inmediatamente.

* Almacene las muestras con los tapones Y en posicion vertical en todo momento a 2-8°C
durante un maximo de 7 dias.

* Almacene los tubos primarios de muestras a 2-8°C durante un méaximo de 7 dias.
Mantenga las muestras con tapones y en posicion vertical en todo momento. Los tubos
primarios de muestras incluyen suero almacenado en codgulos, plasma almacenado en
eritrocitos concentrados y muestras procesadas y almacenadas tubos de recoleccion de
sangre con barrera de gel. Al analizar 10 muestras contenidas en estos tubos primarios
durante un maximo de 7 dias no se observaron diferencias clinica mente significativas.

* Congele las muestras, sin eritrocitos, a una temperatura inferior o igual a -20°C para un
almacenamiento mas prolongado. No las conserve en un congelador con mecanismo
antiescarcha. Cuando las 10 muestras estuvieron sujetas a 4 ciclos de congelacion/
descongelacion, no se observaron diferencias clinicamente significativas. Mezcle
completamente las muestras descongeladas y centrifiguelas antes de utilizarlas.

* Envasey etiquete las muestras para su envio de conformidad con las regulaciones
federales e internacionales aplicables que tratan el transporte de muestras clinicas y
agentes etioldgicos. Las muestras conservadas a temperatura ambiente durante 2 dias
como méximo o refrigeradas hasta 7 dias no mostraron diferencias cualitativas. Almacene
las muestras con tapdn y en posicion vertical a 2-8°C cuando lleguen. Si se espera que el
envio exceda los 7 dias, envie las muestras congeladas.

La finalidad de la informacion sobre manipulacion y conservacién es orientar a los usuarios.
Cada laboratorio es responsable de utilizar todas las referencias disponibles y sus propios
estudios cuando se establezcan criterios de estabilidad alternativos para satisfacer necesidades
especificas.
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Procedimiento

Materiales suministrados
Se proporcionan los siguientes materiales:

Ndmero de
REF Contenido pruebas
03393818 1 cartucho de reactivo auxiliar ReadyPack con ADVIA Centaur 100

HBsAg Confirmatory reactivo A [F@1] A
1 cartucho de reactivo auxiliar ReadyPack con ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory reactivo B[] B

Materiales requeridos pero que no se proveen

Los materiales que se enumeran a continuacion son necesarios para realizar este ensayo, pero
no se proporcionan:

Elemento Descripcién
REF 03393362 Ensayo ADVIA Centaur HBsAg 1 cartuchoe de reactivo primario ReadyPack que contiene
{200 pruebas) reactivo Lite, fase salida y reactivo auxiliar para
ADVIA Centaur HBsAg
1 cartucho auxiliar con reactivo ADVIA Centaur HBsAg
Lite
Tarjeta de curva maestra para ADVIA Centaur HBsAg
Tarjeta de curva maestra para ADVIA Centaur Conf
2 viales de calibrador bajo para ADVIA Centaur
HBsAg
2 viales de calibrador alto para ADVIA Centaur
HBsAg [cu Tv]
Tarjeta de valores asignados del ADVIA Centaur
HBsAg Calibrator
REF 03394660  ADVIA Centaur HBsAg quality 2 x 10,0 ml de control negativo
control material 2 2 x 10,0 ml de control positivo [controL] - |
Tarjeta de valores previstos
REF 07948423 ADVIA Centaur Multi-Diluent 2 2 x 10 milcartucho
(110314) (Multi-diluyente 2)
REF 03395373 ADVIA Centaur Ancillary Probe 2 cartuchos de reactivos auxiliares ReadyPack que
Wash 1 contienen 25 ml por cartucho

(Lavado 1 de aguja auxiliar)

REF 01137199 ADVIA Centaur Wash 1 2 x 1500 mlfcartucho

(112351) (Lavado 1)
REF 03773025 ADVIA Centaur Wash 1b 2 x 2500 mlicartucho
(Lavado 1)

2 Enelensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory solamente se procesa el control positivo.
b Para su uso en sistemas con 2500 ml de capacidad.
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Conf Sistemos ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPf: ﬂ

Procedimiento para el ensayo

Para obtener instrucciones detalladas sobre [a realizacién del procedimiento, consulte las
instrucciones de uso del sistema.

El sistema efectia automaticamente Jos pasos siguientes para pretratar la muestra:
1. Dispensa 100 pl de muestra en 2 cubetas,

2. Dispensa 50 pl de reactivo A en la primera cubeta.

3. Dispensa 50 ul de reactivo B en la segunda cubeta,

4. Incuba durante 29 minutos a 37°C.

En el segundo pase del ensayo ADVIA Centaur Confirmatory, se analizan las muestras
pretratadas siguiendo el principio del ensayo ADVIA Centaur HBsAg. Consuite Principio del
ensayo en las instrucciones de uso de ADVIA Centaur HBsAg.

Existe una relacion directa entre la cantidad de actividad de HBsAg presente en la muestra del
paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (URL) detectadas por el sistema. E| % de
neutralizacion se calcula comparando los valores en URL obtenidos con el reactivo A con los
obtenidos con el reactivo de control, reactivo B. Si el valor en URL con el reactivo B estd por
debajo del limite, el ensayo no sera valido. Consulte una descripcién de las interpretaciones del
ensayo y el cdlculo de la neutralizacién en % en Interpretacion de los resultados.

Preparacion del sistema

Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios y auxiliares,
Para obtener informacion detallada sobre la preparacion del sistema, consulte las instrucciones
de funcionamiento del sistema,

Para procesar el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory, cargue los cartuchos de reactivo
primario ReadyPack para ADVIA Centaur HBsAg en el compartimento del reactivo primario con
las flechas de los cartuchos como guia de colocacion. El sistema mezcla automdticamente los
cartuchos de reactivos primarios para mantener la suspensién homogénea de los reactivos,
Cargue el reactivo Lite de ADVIA Centaur HBsAg, el reactivo A y el reactivo B de ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory, el ADVIA Centaur Multi-Diluent 2 y los cartuchos de reactivo auxiliar
ReadyPack de ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1 en la entrada de reactivos auxiliares. Para
obtener informacién detallada sobre Ja carga de reactivos, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Preparacion de las muestras

Este ensayo requiere 200 pl de muestra para una determinacion Unica. Este volumen no
incluye el volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se requiere
cuando se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener informacién
detallada sobre la determinacién del volumen minimo requerido, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que tengan las siguientes
caracteristicas:

* Las muestras no contienen fibrina u otras materias en particulas. Elimine las particulas por
centrifugacion.,

* Las muestras no tienen burbujas ni espuma, /

Estabilidad en el sistema

El reactivo A y el reactivo B del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory son establ
~cargados en el sistema durante 41 dias con un intervalo de calibracidn de 21 dias.
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT )

Coémo realizar la calibracion I{(’Yf" FOLIC
Para obtener informacion detallada sobre la introduccion de valores de calibracion -‘:‘cdrpsulte _
instrucciones de funcionamiento del sistema. AT E

analizar las muestras con el ensayo HBsAg Confirmatory. Tanto el reactivo A como el reactivo B
del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory se analizarén con los calibradores alto y bajo.

Para calibrar el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory, utilice los ADVIA Centaur HBsAg
Calibrators suministrados con cada kit de ADVIA Centaur HBsAg. Los calibradores suministrados
en este kit corresponden al cartucho de reactivo primario ReadyPack.

Nota Los calibradores alto y bajo suministrados en el kit de ADVIA Centaur HBsAg se
corresponden con el cartucho de reactivo primario ReadyPack. No mezcle lotes de calibrador
con lotes diferentes de cartuchos de reactivos.

Cada lote de calibradores contiene una tarjeta de valores asignados del calibrador para facilitar
el ingreso de los valores de calibracién en el sistema. Introduzca los valores con el codigo de
barras o el teclado. Para obtener informacion detallada sobre el ingreso de valores del
calibrador, consulte las instrucciones de uso del sistema.

Realice el procedimiento de calibracion siguiendo los pasos descritos a continuacion:

Nota Este procedimiento emplea suficientes volimenes de calibradores como para medir
cada calibrador por duplicado tanto con el reactivo A como con el reactivo B.

1. Programe los calibradores en la lista de trabajo con la prueba HBsAg Conf.

2. ldentifique dos copas de muestras con etiquetas de codigo de barras de calibrador: una
para el calibrador bajo y otra para el alto.

3. Mezcle suavemente los calibradores alto y bajo y dispense al menos 10-12 gotas en las
copas de muestras apropiadas.

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

Coloque el soporte en la cadena de entrada de muestras.

o e a4

Asegurese de que los reactivos del ensayo estén cargados.
7. Inicie la cadena de entrada, si hace falta.

Nota Deseche el calibrador que pueda quecdar en las copas de muestras transcurridas 8 horas.
No vuelva a llenar las copas de muestras cuando se haya vaciado su contenido; si hace falta,
dispense calibradores nuevos.

Frecuencia de la calibracion

Calibre el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory siempre que haya calibrado el ensayo
ADVIA Centaur HBsAg.

Uso de etiquetas de codigo de barras

Nota Las etiquetas de codigo de barras del calibrador son especificas del nimero de lote. No
utilice etiquetas de cédigo de barras de un lote de calibradores con otro lote de calibradaores.

Utilice los niveles de cédigo de barras del calibrador para ADVIA Centaur HBsAg para igéntificar
las copas de muestras del calibrador alto y bajo al realizar el ensayo ADVIA Centaur
Confirmatory. Coloque la etiqueta de cddigo de barras en la copa de muestras pard

caracteres legibles en la cara de la etiqueta estén en posicion vertical en la copa 4¢ muestras.

Bioq. Igndcic Mscar Fresa 9/18
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Calibracién de curva maestra

Como el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory emplea cartuchos de reactivo primario
para ADVIA Centaur HBsAg, consulte Estobilidad en el sistema, Frecuencia de calibracién vif
Coémo calibrar lo curve maestra en las instrucciones de uso de ADVIA Centaur HBsA
de curva maestra para ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory va incluida en el kit de
ADVIA Centaur HBsAg.

Realizar el control de calidad

10/18

Respete la frecuencia de control de calidad que se sefiale en las regulaciones gubernamentales
o en los requisitos de autorizacién.

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory, use el ADVIA Centaur
HBsAg positive quality control material. El Positive Control se tiene que programar de la misma
forma que con una muestra reactiva repetible. El ADVIA Centaur analizara una alicuota de
control positivo con reactivo A y una alicuota de control positivo con reactivo B.

Para que el analisis sea valido, el % de neutralizacion del control positivo debe ser superior o
igual al 50% y se tiene que obtener un resultado de confirmado. En el ensayo HBsAg
Confirmatory, el ADVIA Centaur no llevara un sequimiento de la neutralizacion o el resultado
de la interpretacion del control positivo. Se tendrd que emplear un método alternativo de
seguimiento del control.

Para supervisar el rendimiento del sistema, las muestras de control de calidad deben analizarse
en cada turno en que se analizan las muestras. Tratar todas las muestras para control de
calidad como si se tratase de muestras de pacientes.

Realice el procedimiento de control de calidad siguiendo estos pasos:

Nota Este procedimiento utiliza volimenes de control suficientes para medir el control
positiva por duplicado.

1. Programe la muestra de control positivo como muestra de paciente en la lista de trabajo.

Nota El ADVIA Centaur no permitira utilizar el SID del control positivo para HBsAg. Habra
que utilizar un SID independiente.

2. Rotule una copa de muestra con PARA IDENTIFICACION. No utilice las etiquetas de coddigos
de barras suministradas con los controles.

3. Mezcle con cuidado el material de control de calidad y dispense al menos 8-10 gotas en la
copa de muestra apropiada.

Nota Cada gota del vial de control es de aproximadamente 50 pl.
4. Cargue la copa de muestras en un soporte.
5. Coloque el soporte en la cadena de entrada de muestras.
6. Asegurese de que los reactivos del ensayo estén cargados.
7. Inicie la cadena de entrada, si hace falta.

Nota Deseche el material de control de calidad que pueda quedar en la copa de muestra
transcurridas 8 horas. No vuelva a llenar la copa de muestras cuando se haya vaciado su
contenido; si hace falta, dispense material de control de calidad nuevo.
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Sistemas ADVIA Centour, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Acciones correctivas

Si los resultados del contral de calidad no arrojan una neutralizacion de = 50%, L_n_j
los resultados. Adopte las siguientes medidas: \

\\‘4‘.1
o

* Tome los resultados de las muestras por no validos y repita las pruebas. 26 PROD:
* Compruebe que los materiales no hayan caducado.

* Compruebe que se haya realizado el mantenimiento requerido.

* Compruebe que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.

* Vuelva a realizar el ensayo con muestras de control de calidad nuevas.

*  Sies necesario, pida ayuda a su proveedor de asistencia técnica o distribuidor local.

Resultados

Calculo de los resultados

Para obtener informacion detallada sobre ¢cémo el sistema calcula los resultados, consulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema.

El sistema calcula el limite y el % de neutralizacidn automaticamente en funciaon de la
calibracién del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory y los valores obtenidos en el
procesamiento de la muestra con el reactivo A y el reactivo B,

Nota El limite se basa en los valores en URL de los calibradores y no en el valor de indice de
ADVIA Centaur HBsAg (valor de indice = 1,0). Asi se podra sjustar el limite de forma que se
pueda diluir la muestra con reactivo A y reactivo 8.

El sistema notifica los resultados de ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory como Invalid (no
vélido), Redilute (volver a diluir), Not Confirmed (no confirmado) o Confirmed (confirmado).

Interpretacion de los resultados

1062987 1_ES Rev. R, 2014-08 Biog. Ig

* Las muestras se notifican como Invalid si la muestra procesada con el reactivo B esta por
debajo del valor limite del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory. El ensayo no es
valido y hay que volver a repetirlo. Si la interpretacion es Invalid (no vélido) después de
repetir las pruebas, esto significa que no se puede obtener un resultado vélido con esta
muestra y que por tanto se tiene que obtener una muestra nueva.

* Las muestras notificadas como Redilute (volver a diluir) se tienen que volver a diluir para
obtener confirmacién,

*  Las muestras notificadas como Not Confirmed (no confirmado) serdn negativas en HBsAg.

* Las muestras notificadas como Confirmed (confirmado) seran positivas en HBsAg.
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT " /?Ej?‘a‘;\

Limitaciones

La informacién siguiente pertenece a las limitaciones del ensayo:

* Elensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory esté limitado a la confirmacién de la Swao o
presencia de HBsAg en el suero o plasma humanos (plasma EDTA, plasma con heparina de
litio o de sodio o plasma con citrato) en muestras que han resultado reactivas en distintas
repeticiones con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg.

*  Con fines diagnosticos y para diferenciar entre una infeccion aguda y una crénica por el
VHB, hay que correlacionar la deteccion del HBsAg con la informacidn clinica del paciente y
otros marcadores serologicos del VHB, Se sabe que los métodos disponibles actualmente
de deteccion del antigeno de superficie de la hepatitis B no pueden detectar a todos los
individuos que pudieran estar infectados. Un resultado no reactivo en una prueba del
HBsAg no excluye la posibilidad de exposicion o infeccion de hepatitis B.

* No se han establecido las caracteristicas de rendimiento del ensayo en el analisis de neonatos.

* No se ha establecido la efectividad del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory con
sangre del cordén umbilical, muestras de recién nacidos, muestras de caddveres, muestras
inactivadas mediante calor u otros liquidos corporales que no sean suero o plasma, como
por ejemplo saliva, orina, liquido amnidtico o liguido pleural.

* Elrendimiento del ensayo no se ha establecido para poblaciones de pacientes
inmunocomprometidos o inmunodeprimidos.

* No utilice muestras con contaminacién bacteriana evidente,

*  Los anticuerpos heteréfilos del suero humano pueden reaccionar con las inmunoglobulinas
del reactivo e interferir en los inmunoensayos in vitro3. Los pacientes que estan expuestos
habitualmente a animales o a productos de suero animal pueden ser propensos a esta
interferencia y podrian observarse resultados anormales. Es posible que se requiera
informacion adicional para el diagnostico. Las muestras que contienen anticuerpos
heterofilos no se deben neutralizar con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory.

Caracteristicas del rendimiento

Comparacién Exactitud/Método

Se evalud un total de 483 muestras positivas en el VHB de individuos con infeccion natural con
el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory en 2 centros de ensayos clinicos externos. Las
pruebas se realizaron conforme a las instrucciones de uso. 481 de las muestras que resultaron
reactivas con el método de referencia también resultaron reactivas con el ensayo ADVIA Centaur
HBsAg. Los resultados de confirmacion mostraron que el 100% de las muestras de pacientes con
infeccion natural por el VHB que repetidamente resultaron reactivas en HBsAg quedaron
confirmadas con el método ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory. Ademas, el método

ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory no confirmo > muestras con falso resultado positivo que
aparecieron durante la evaluacion del HBsAg.

Porcentaje confirmado (centros 1 Y 2 combinados)

Nimero Ensayo ADVIA Centaur HBsAg Conﬁrmatoryj
Grupo de pacientes probado Nuimero confirmado (%)
Con infeccidén por VHB 442 4421442 (100%)
Con infeccién por VHB (positivo en el rango 20 20120 (100%)
del limite)
Con infeccion por VHB (positivo alto: > 50 ng) 21 21121 (100%)
Pasitivo falso (sin confirmacion de HBsAg) 5 015 (0%)

% confirmado = 100,00%
Intervale de confianza (IC) del 95% = 99,24-100,00%

10629871_ES Rev. R, 2014-08
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Distribucién de las diluciones de las muestras positivas (centros 1 y 2 combinados) __,.f’ Y roLio
|
i1
Resultados Nimero probado % de poblacién o e
\;.
Muestras con infeccion por VHB en 483 N
total
Confirmadas sin diluir N 3211483 (66,5%)
Confirmadas con una dilucién 1:50 152 1521483 (31,5%)
Confirmadas con una dilucién 1:2500 10 10483 (2,0%)

Grupo de pruebas de rendimiento de valoracién baja

Se evalud el rendimiento de una valoracién baja mediante un grupo de pruebas de
rendimiento de valoracion baja disponible en el mercado en uno de los centros externos del
ensayo clinico. Todas las muestras positivas quedaron confirmadas como positivas, como se
puede ver en esta tabla:

Miembro ADVIA Centaur ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory
Ndmero de ID (indice) Interpretacion
80631705 2,25 Confirmado (101,6%)
80631706 3,87 Confirmado (101,4%)
80631707 9,99 Confirmado (100,6%)
80631708 8,19 Confirmado (100,1%)
80631709 312 Confirmado (89,3%)
80631710 13,95 Confirmado (100, 1%)
80631711 <0,10 No vélido
80631712 11,95 Confirmado (90,2%)
80631713 9,22 Confirmado (98,94%)
80631714 9,80 Confirmado (100,3%)
80631715 6,11 Confirmado (102,3%)
B0631716 3,35 Confirmado (100,9%)
80631717 10,44 Confirmado (100,8%)
80631718 14,69 Confirmado (100,7%)
80631719 13,81 Confirmado (99,4%)
14118 ©10629871/ES Rev. R, 2014.08
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, no dude en ponerse en contacto con su distribuidor o pr
de servicio técnico.

www.siemens.com/diagnostics
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Definicion de los simbolos

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

@DEH =~ EJf

o~

d

YYYY-MM-DD

&

Fabricante legal

Simbolo de la CE

Consulte las instrucciones de uso

No congelar (> 0°C)

Temperatura minima

Mantener protegido de I3 luz
solar y del calor

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Definicion de curva maestra

Detalles del lote

Reciclar

ARUNE

PRI TED WiTH
SOYINK;

Simbolo Definicidn Simbolo Definicién
Dispositivo médico para . ,
diagnéstico in vitro REF REF Nomero de referencia

Representante autorizado en la
Unién Europea

Marca CE con nimero de
identificacion de organismo
notificado

Riesgo bioldgico

Limitacion de la temperatura

Limitacion superior de la
temperatura

Arriba

Contiene material para (n) pruebas

Agite vigorosamente el paquete
de reactivos. Consulte el apartado
Preparacion de los reactivos en las
instrucciones del producto

ADVIA Centaur especifico del
ensayo para obtener informacion
detallada.

Revision

Numero hexadecimal variable
que garantiza que los valores de
definicion que se ingresan para la

curva maestra y para el calibrador
sean validos.

Punto verde

Imprimido con tinta de soja

167118

0
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Marcas comerciales ' 4%
ADVIA Centaur y ReadyPack son marcas comerciales de Siemens Healthcare Dlagnosucs

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

Made in: USA

d Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division

Headgquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare

Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue

80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097

Germany 91052 Erlangen UsA . .
Germany www.siemens.comldiagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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ADVIA Centaur® CP

Immunoassay System

HBsAg Confirmatory (Conf) .

Ensayo para la confirmacion cualitativa del antigeno de superficie
de la hepatitis B

Resumen del ensayo

Tipo de muestra Suero, plasma con EDTA, plasma con heparina de litio o sodio,
plasma con citrato
Volumen de la muestra 200 pt {2 x 100 p1)
Calibrador HBsAg
Contenido
Nimero de
REF Contenido pruebas
03393818 I cartucho de reactivo auxiliar ReadyPack® con reactivo A de confirmacion 100

de HBsAg de ADVIA Centaur® A

I cartucho de reactivo auxiliar ReadyPack con reactivo 13 de confirmacion
de HBsAg de ADVIA Centaur [7ar 1B

Uso previsto

Elensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur® CP es un inmunoanalisis de diagnéstico
in vitro para confirmar cualitativamente la presencia del antigeno de superficie de la hepatitis
B (HBsAg) en suero o plasma (con EDTA. heparina de sodio o litio, o citrato) humanos
utilizando el sistema ADVIA Centaur CP. El uso previsto del ensayo es confirmar la presencia
de HBsAg en muestras que han resultado repetidas veces reactivas con ¢l ensayo HBsAg de
ADVIA Centaur CP,

Material necesario pero no suministrado

REF Descripcion Contenido
03393362 HBsAg de ADVIA Centaur | carlucho de reactivo primario ReadyPack con fase solida v reactivo
(200 prucbas) auniliar para HBsAg de ADVIA Centaur

I carwcho auxiliar con reactivo lite para HBsAg de ADVIA Centaur (1]

Tarjeta de curva maestra para HBsAg de ADVIA Centaur y
ADVIA Centur CP

Turjeta de curva maestra HBsAg Confirmatory
de ADVIA Centaur y ADVIA Centaur CP

2 viales de calibrador bajo de HBsAg
2 viales de calibrador alw de HBsAg [caTx]

Turjeta de valores asignados del calibrador para HB
de ADVIA Centaur y ADVIA Centaur CP

10629972 ES Rev. J, 2015-06
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REF Descripcion Contenido
03394660  Materinl de control de 2 x 10.0 ml de control positive
caltdad 2 x 10,0 ml de control negativo

para HBsAg de
ADVIA Centaur*

Tarjeta de valores esperados

07948423  Muliidiluyente 2 para 2 x 10 ml/eartucho
(110314)  ADVIA Centaur
03395373 Solucion de lavado de 2 cartuchos de reactivo auxiliar ReadyPack con 25 ml por cartucho

agujas de auxiliares | para
ADVIA Centaur [amw] 1]

03333963  Solucion de lavado de I cartucho ReadyPack con 50 ml
agujas 3 de ADVIA Centaur

T

01137199  ADVIA Centaur Wash 1 2 x 1500 ml/caniucho
(112351) Solucion de lavado 1)
wash | 1|

0 bien,
03773025  ADVIA Centaur Wash 1 2 x 2500 mlfcartucho

. *  Enel ensayo HBsAg Conlirmatory de ADVIA Centaur CP séla se analiza el control positive.

Resumen y explicacion de la prueba

El ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP s¢ basa en el principio de la
neutralizacién del anticuerpo especifico. La muestra se incuba con anticuerpo policlonal
humano frente al HBsAg. El anticuerpo se une al HBsAg presente en la muestra neutralizando
asi el antigeno. El HBsAg neutralizado no puede unirse a los anticuerpos del ensayo. El
bloqueo de la unién entre el HBsAg y los anticuerpos del ensayo reduce la sefal con respecto
a una segunda alicuota de muestra incubada con un reactivo de control no neutralizante, El
reactivo de control no neutralizante actia como control de la neutralizacidn y proporciona la
linea base del 0% para calcular la magnitud de la reduccion de la sefial como porcentaje de
neutralizacion. Se considera que una muestra es positiva para el HBsAg si el porcentaje de
neutralizacion una vez tratada con el anticuerpo (reactivo neutralizante) es superior o igual

al 50%.

Principio del ensayo

. El ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP utiliza el principio de la
neutralizacion del anticuerpo especifico para confirmar la presencia de HBsAg en una muestra
repetidas veces reactiva para HBsAg.

Se trata previamente, y analiza en paralelo, una alicuota de la muestra incubada con un
reactivo neutralizante que conticne titulos muy altos de anticuerpos anti-HBs (reactivo A) y
una segunda alicuota incubada con un reactivo de control no neutralizante (reactivo B).

Los anticuerpos anti-HBs del reactivo A se unen al HBsAg de la muestra clinica impidiegdo
que reaccione en el ensayo HBsAg de ADVIA Centaur CP. Al analizar ambas alicuotas£n el
ensayo HBsAg de ADVIA Centaur CP, la inhibicion de la seiial de RLU de la alicuotz/cen el
reactivo A se compara con la sefial de RLU de la alicuota con el reactivo B. El sistenyd galcula
el porcentaje relativo de neutralizacidn y proporciona una interpretacion de la mu ry.ﬂ
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Sistema ADVIA Centaur CP

Para el pretratamiento de la muestra, el sistema lleva a cabo automaticamente log
pasos:

* dispensa 100 pl de muestra en 2 cubetas diferentes
* dispensa 50 nl de reactivo A en la primera cubeta
* dispensa 50 pl de reactivo B en la segunda cubeta R
* Incuba durante 26 minutos a 37°C

En el segundo pase del ensayo de confirmacién de ADVIA Centaur CP, las muestras
pretratadas se analizan siguiendo el principio del ensayo HBsAg de ADVIA Centaur CP.
Consultar la seccién Principio del ensayo en las instrucciones de uso del ensayo HBsAg de
ADVIA Centaur CP.

NOTA: El sistema lavard la aguja de reactivos con APW1 o PW3 con el fin de mitigar la
interferencia potencial entre el ensayo HBsAg Confirmatory dec ADVIA Centaur CP y otros
ensayos.

Existe una relacion directa entre la actividad del HBsAg presente en la muestra clinica y la
cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema. El porcentaje de
neutralizacion se calcula comparando los valores de RLU obtenidos con el reactivo A y los
obtenidos con el reactivo de control, reactivo B. Si el valor de RLU con el reactivo B esta por
debajo del limite, el ensayo no es vilido. Consultar la descripeidn de las interpretaciones del
ensayo y el calculo del porcentaje de neutralizacion en la seccion Interpretacion de los
resultados.

Recogida y manipulacion de las muestras

Para este ensayo se recomienda utilizar muestras de suero, plasma con EDTA, plasma con
heparina de litio o sodio, o plasma con citrato. No utilizar muestras con contaminacion
microbiana evidente. Atn no se ha determinado el rendimiento del ensayo de HBsAg de
ADVIA Centaur con muestras de sangre del cordon umbilical. muestras neonatales, muestras
de cadaveres, muestras inactivadas por calor, o liquidos corporales distintos del suero o plasma
como la saliva, orina, liquido amnidtico o liquido pleural.

El instituto estadounidense sobre normas de laboratorio (CLSL. Clinical and Laboratory
Standards Institute, antes NCCLS) ha elaborado las siguientes recomendaciones para la
manipulacién y el almacenamicnto de muestras de sangre!, que se han ampliado con estudios
adicionales de manipulacion de muestras usando el ensayo HBsAg de ADVIA Centaur:

*  Todas las muestras deben manipularse como si pudicran transmitir enfermedades.

*  Las muestras deben procesarse por centrifugacién, habitualmente seguida de la separacion
fisica del suero o plasma de los hematies. La ctapa de centrifugacion puede tener lugar
hasta 24 horas después de la extraccion de la muestra. Cuando se analizaron 10 muestras
en las que la etapa de centrifugacion tuvo lugar con una variacion de hasta 24 horas
después de la extraccion, no se observaron diferencias clinicamente significativas.

*  Una vez recogidas las muestras, éstas deben analizarse lo antes posible. Si no se analizan
inmediatamente, las muestras deben almacenarse a una temperatura de 2°C a 8°C.

*  Almacenar las muestras tapadas y en posicion vertical en todo momento a una temp
de 2°C a 8°C durante un méaximo de 7 dias.

*  Conservar las muestras de tubos primarios a una temperatura de 2°C a 8°C dud
maximo de 7 dias. Mantener siempre las muestras tapadas y en posicion ve
muestras de tubos primarios incluyen el suero almacenado en ¢l coagulo,
almacenado en los concentrados de hematies v las muestras procesadas yalingcenadas en
tubos de extraccidn de sangre con barrera de gel. Cuando se analizaronA ¢ mdestras que
habian permanecido en estos tubos primarios durante un maximo de 7,
observaron diferencias clinicamente significativas.
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*  Para periodos de almacenamiento mas largos, congelar las muestras, sin eritrocitos, ajuna
temperatura igual o inferior a -20°C. No conservar |

Sistema ADVIA Centaur CR=~;

muestras descongeladas y centrifugarlas antes de usarlas.

as muestras en un congelador con \l
mecanismo anti-escarcha. Cuando se sometieron 10 muestras a 4 ciclos de congelaciops ~ /
descongelacion, no se observaron diferencias clinicamente significativas. Mezclar bien"ia\% o

"
/v/

roLio

* Acondicionar y etiquetar las muestras para su envio de acuerdo con la normativa local e

internacional aplicable al transporte de muestras clinicas y de agentes e
observaron diferencias cualitativas en muestras mantenidas
médximo de 2 dias o en el refrigerador un maximo de 7 dias.
las muestras tapadas y en posicién vertic
que el periodo del

Antes de colocar las muestras en el sistema, debe verificarse que:

* Las muestras no contienen fibrina ni otras m

por centrifugacion,

¢ Las muestras no tienen burbujas ni espuma.

Reactivos

4/16

it

Almacenar los reactivos en
Mezclar tados los cartucho
Inspeccionar visualmente el fondo del ca

s de reactivos

~4.- Conservar lejos de la luz del sol.

.//""--.

rtucho

posicion verlical a una temperatura entre 2° y 8°C.
primarios manualmente antes de carparlos en el sistema.

de reactivo para asegurarse de que todas las particulas sc
hayan dispersado y s¢ encuentren en suspensién. Para obtener informacicn detallada sobre como preparar los
reactivos para su uso, consultar el Mannal def usuario.

tiologicos. No se

a temperatura ambiente un
Tras su recepcion, almacenar
al a una temperatura de 2°C a 8°C. Si se prevé
envio va a superar los 7 dias, enviar las muestras congeladas.

aterias particuladas. Eliminar las particulas

Mantener protegidos los cartuchos de reactivos de toda fuente de luz. Los cartuchos de

[ ] reactivos cargados en el instrumento estan protegidos de la luz. Conservar los cartuchos de

reactivos no usados a una temperatura entre 2°

y 8°C protegidos de toda fuente de luz.

Cartucho de Conser-

reactivo Reactivo Volumen Componentes vacién Estabilidad

Cartucho de Reactivo 3,0 mlf plasma humano positiva para 2-8°C  hasta la fecha do

reactivo auxiliar  neutralizante cartucho de anticuerpos frente al HBsAg, caducidad indicada en

ReadyPack de reaclivo  con conservantes la etiqueta del cartucho

confirmacion de 0

ADVIA Centaur 41 dias consecutivos

(] A tras la apertura del
cartucho de reactivo
auxiliar.

Cartucho de Reactivo de 3,0 mV plasma humano negativo paru 2-8°C  hasta la fecha de

reactivo auxiliar  control no cartucho de HBsAg y anticuerpos [rente a caducidad indicada en

ReadyPack de neulralizante reactivo HBsAg. con conservanies la etigueta del cartucho

confirmacién de o

ADVIA Centaur 41 dias consecutivos

B tras la apertura del
cartucho de reactivo
auxiliar,

Cartucho de Multidiluyente 2 10,0 mlf  suero de cabra con azida 2-8°C  hasta la fecha de

reactivo auxiliar cartuche de sédica (0.1%) y conservantes caducidad indicada gn

ReadyPack de reqactiva la cliqueta del curgdcha

ADVIA Centaur*

auxiliar.

ev. J, 2015-06
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Sistema ADVIA Centaur CP

Cartucho de Conser-
reactivo Reactivo Volumen Componentes vacién
Cartucho de Solucién de 250 ml# Hidroxido de sodio 0.4 N 2-8°C  hasta h cg‘ha % ‘ oy
reactivo auxiliar  lavado de cartucho de caducidadSndicady e’
ReadyPack de agujas reactivo la etigueta del cartucho
ADVIA Centaur* 0
14 dias conscculivos
tras la apertura del
cartucho de reactivo
auxiliar,
Cartucho de Fase sélida 21.0ml/ particulas magnéticas de 2-8°C hasta la fecha de
reactivo primario cartucho de ldtex recubiertas de caducidad indicada en
ReadyPack para reactivo estreptaviding en tampén la ctiqueta del cartucho.
1IBsAg de <on seroalbiimina bovina, Para obtener
ADVIA Centaur* suero de cabra. surlfactante, informacion sobre la
azida sodica (< 0,1%j) v estabilidad ¢en el
conservantes instrumento, consultar
Estabilidad en el
instrumento ¢ intervalo
de calibracion,
Reactivo 50ml/ reactivo de colina 2-8°C  hasta la fecha de
auxiliar cartucho de (~69.8 mg/ml) y panticulas caducidad indicada en
reaclivo de ldtex no magnéticas en 1a ctiueta del cartucho,
tampdn con azida sodica Para obtener
(< 0.1%) informacion sobre la
estabilidad en ¢l
instrumento, consultar
Estabilidad en el
instrumento ¢ intervalo
de calibracion,
Cartucho de Reactivo lite 24.0ml anticuerpo monoclonal anti-  2-8°C hasta la fecha de
reactivo auxiliar carlucho de HBsAg biotinilado de raton caducidad indicadn en
ReadyPack para reactivo (~1.0 pg/mi) y anticuerpo la etiqueta del cartucho.
HBsAg de monoclanal anti-HBsAg de Para obtener
ADVIA Centaur* ralon marcado con éster de informacion sobre la
acridinio (~0.1 pg/ml) en estabilidad en el
tampaon con seroalbimina instrumento, consultar
bavina. gammaglobulina Estabilidad en el
bovina, suero de cabra, IgG instrumento e intervalo
murina, surfactante, azida de calibracicn.
sodica (<0,1%) v
conservantes
Soluci6n de Solucién de 30.0ml/ hipoclorito sadico (0.5%).  2-8°C  hasta la focha de
lavado para lavado cartucho de hidroxido sodice (< 0,5%) caducidad indicada en
agujns 3 de para agujus 3 reactivo Ia ctiqueta del vial
ADVIA Centaur o bien
* en ¢l instrumento: 60
dias,
Viales de Calibradores 2.5 mlf calibrador alto: HBsAg 2-8°C  hasta la fecha de
calibrador de vial humane puriticado en tampon taducidad indicada en
HBsApg* con azida sodica (< 0,1%) la ctiqueta del vial
calibrador bajo: plasma 0 bien
humano normal procesado en ¢l instrumento; §
con azida sodica (< 0,1%%) horas.
Viales de Controles 10.0ml/ plasma humano procesado 2-8°C  hasta fa fecha de
material de vial negativo y positivo para caducidad indicada ¢n

control de calidad
para HBsAgt

HBsAg con conservantes
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Sistema ADVIA Centaur CP

Cartucho de Conser- \ \
reactivo Reactivo Volumen Componentes vacion Estabilidad \
bl
ADVIA Centaur  Solucién de 2x solucidn salina tamponada  2-25°C  hasta Ja focha [ L"( o 4]
(s 1]* lavado 1* 1500 ml/vial con fosfato con azida sédica caducidad indicyda. .~ 71 7
{< 0,1%) v surfactante en ¢l vial Nl T ey T
o bien 2
en el instrumento:
I mes,
ADVIA Centaur  Solucion de 2x solucion salina tamponada  2-25°C  hasta la fechy
[wasu ] lavado 1* 2500ml/  con fosfato con azida sodica de caducidad indicada
vial {< 0,1%) ¥ surfactante en el vial
o bien
en el instrumento;
1 mes,

Consultar Material necesario pero no suministrado.

v Consultar Material necesario pero no suministrado. En el en

CP séla se analiza el control positivo.
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estin disponibles en

www.siemens.com/diagnostics.

é-b iPRECAUCION! PELIGRO BIOLOGICO POTEN
L' de origen humano. Ningin método de and
productos derivados de sangre
fabricados con material de ori
Mangjar este produtto de

cardcter general2-+,

El control negativo y ¢l calibrador bajo han sido analizados con métodos
Drug Administration) de Estados Unidos que han demostrado que

lisis conocido puede ofrécer un
humana no puedan transmitir

superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg). los anticuerpos fren

anticuerpos frente al VIH-1/2. El control positivo ye
¢l HBsAg. Aunque las unidades fucron tratadas con un proc
los productos fabricados utilizando material de vrigen hum
potencialmente infecciosos,

NOTA: la azida sédica puede reaccionar con las tuberias de cobre
uando se eliminen los reactivos, enjuagar con agua abundante para
¢ azidas, si la eliminacion es a través de los desagiies sanitarios de

metalicas explosivas. C
evitar la acumulacion d

acuerdo con la normativa vigente.

H319, H315,
H280
P280, P264,

P305 + P351 +

P338

Para uso diagndstico in vitro.

Carga de reactivos

6/16

Asegurarse de que el sistema disponga de suficientes cartuchos de
reactivos auxiliares. Para obtener informacion detallada sobre
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o el

Mezclar todos los cartuchos de reactivos primarios manualmente antes de cargarlos en g1/ /
sistema. Inspeccionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse
todas las particulas se hayan dispersado y se encuentren en suspensién. Para obtene

jAdvertencia!
Provoca irritacion ocular grave. Provoca irritacion cutinea. Puede ser €orrosivo
para los metales.

[ calibrador alto contien:

sayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur

CIAL: Algunos componentes de este producto contienen material
a garantia completa de que los
agentes infecciosos. Todos los productos

gen humano deben ser manipulados como si fueran potencialmente infecciosos,
acuerdo con las buenas pricticas de laboratorio establecidas ¥ las precauciones de

aprobados por la FDA (Food and
no son reactivos para el antigeno de

te al virus de la hepatitis C (VIC) y los
en plasma humano reactive para
edimicnlo de desactivacién por BPL-UV, todos
ano deben ser manipulados como si fucran

¥ plomo y formar azidas

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. Lavarse las manos

concienzudamente tras la manipulacion. EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las

lentes de contacto, si lleva y resulta ficil. Seguir aclarando.
Contiene: Hidroxido de sodio: ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash |

reactivos primarios y

la preparacion del sistema,

sistema de ayuda en pantalla.

informacion detallada sobre cémo preparar los reactivos para su uso, consultar el Mghifal del

usuario.
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Sistema ADVIA Centaur CP Conf

NOTA: Para efectuar cl ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur, cargar |
de reactivos primarios ReadyPack para ADVIA Centaur HBsAg y la solucion
agujas 3 ReadyPack de ADVIA Centaur en el compartimiento de reactivos pri i
sistema mezcla automdticamente los cartuchos de reactivos primarios para ma
suspension homogénea de los reactivos. Cargar el reactivo lite para HBsAg de \
ADVIA Centaur, los reactivos A y B HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur, ¢ €
multidiluyente 2 de ADVIA Centaur, la solucion de lavado de agujas auxiliares 1 y los
cartuchos de reactivos auxiliares ReadyPack de ADVIA Centaur en la entrada de reactivos
auxiliares. Para obtener informacién detallada sobre la carga de reactivos, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

NOTA: Los calibradores alto y bajo incluidos en el kit de HbsAg de ADVIA Centaur se
corresponden con ¢l cartucho de reactivo primario ReadyPack. No mezclar los lotes del
calibrador con lotes diferentes de cartuchos de reactivos.

R OEPROL

NOTA: El cartucho de reactivo lite auxiliar ReadyPack incluido en el kit de HBsAg de
ADVIA Centaur se corresponde con la fase solida y el reactivo auxiliar. No mezclar lotes
de reactivo lite con lotes distintos de fase solida y reactivo auxiliar.

Estabilidad en el instrumento, intervalo de calibracién y calibracion de
curva maestra

El ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP utiliza cartuchos de reactivos
primarios para HBsAg de ADVIA Centaur. Consultar Estabilidad en el instrumento ¢
intervalo de calibracion y Calibracion de curva muestra en las instrucciones de uso del
ensayo HBsAg ADVIA Centaur CP, El kit de HBsAg de ADVIA Centaur CP incluye la tarjeta
de la curva maestra HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur. Calibrar el ensayo HBsAg
Confirmatory de ADVIA Centaur CP siempre que se calibre ¢l ensayo HBsAg de ADVIA
Centaur CP.

Estabilidad en el instrumento Intervalo de calibracion
60 dias 21 dias

Calibracién

Para obtener informacion detallada sobre la introduccién de valores de calibracion, consultar
las instrucciones de funcionamiento del sistema o ¢l sistema de ayuda en pantalla.

Asegurarse de que la calibracién de HBsAg de ADVIA Centaur CP y la calibracion del ensayo
HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP estén terminadas y actualizadas antes de
analizar muestras en el ensayo de confirmacion de HBsAg. Tanto el reactivo A como el
reactivo B del ensayo HBsAg Confinmatory se procesaran con los calibradores alto y bajo.

Para la calibracion del ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP, usar los
calibradores para HBsAg de ADVIA Centaur suministrados con el kit de HBsAg de ADVIA
Centaur. Los calibradores suministrados ¢n este kit se corresponden con el cartucho de
reactivo primario ReadyPack.

Uso de las etiquetas de cédigo de barras

NOTA: Las etiquetas de codigo de barras de calibradores son especificas del nimero de lote. No
usar las etiquetas de codigo de barras de un determinado lote de calibradores £on ningin otro
lote de calibradores.

Al realizar ¢l ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur, usar las ¢ uetas,de codigo de
barras del calibrador para HBsAg de ADVIA Centaur CP para identifi
muestras de los calibradores alto y bajo. Colocar la etiqueta de codigg/de barghs sobre la copa
de muestras de manera que los caracteres legibles del costado de la ¢fjqueta/queden en

posicion vertical sobre la copa de muestras.

7/16
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Conf Sistema ADVIA Centaur CP

Realizacion de una calibracion {,’ v/ ouio

Cada calibrador contiene una tarjeta de valores asignados del calibrador especifica patacada LT
lote para facilitar la introduccion de los valores de calibracién en el sistema. Introducirlos "
valores por medio del lector de ¢6digos de barras o el teclado. Para obtener informacion. ;-
detallada sobre la introduccién de valores de los calibradores. consultar las instrucciones de=
funcionamicnto del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Realizar el procedimiento de calibracion mediante los pasos siguientes:

NOTA: Este procedimiento utiliza suficiente volumen de calibrador para medir cada calibrador
por duplicado.

1. Programar los calibradores en la lista de trabajo.

2. Etiquetar 2 copas de muestras con etiquetas de codigo de barras de calibrador: una para el
bajo y otra para el alto.

NOTA: Cada gota del vial de calibrador contiene aproximadamente 50 pl.

3. Mezclar suavemente los calibradores alto y bajo y dispensar al menos 10-12 gotas de cada
calibrador en las copas de muestras correspondientes. Evitar la formacién de burbujas.

Cargar las copas de muestras en un soporte.
Colocar el soporte en el compartimento de muestras.
Asegurarse de que estén cargados los reactivos del ensayo.

En el menii principal, abrir la pantalla Compartimento de reactivos.

P

Seleccionar el cartucho ReadyPack de la prueba que se va a calibrar,
9. Seleccionar Calibrar.

NOTA: Descchar todo resto de calibrador que permanezca en las copas de mucstras mas de
8 horas. No rellenar las copas de muestras cuando se agote el contenido: si es necesario,
dispensar calibradores frescos.

Control de calidad

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion para conocer la
frecuencia de control de calidad.

Para ¢l control de calidad del ensayo H BsAg Confirmatory de ADVIA Centaur. utilizar el
material de control de calidad positivo para HBsAg de ADVIA Centaur. El control positivo
debe programarse exactamente igual que una muestra repetidamente reactiva. El sistema
ADVIA Centaur CP analiza una alicuota del control positivo con el reactivo A y otra alicuota
del mismo con el reactivo B.

Para que el andlisis sea vélido, el porcentaje de neutralizacion del control positivo debe ser
superior o igual al 50%, y debe obtenerse un resultado de confirmacion. Para el ensayo de
confirmacion de HBsAg, el sistema ADVIA Centaur CP no realiza el seguimiento del
resultado de la neutralizacién o interpretacién del control positivo. Debe usarse un método
alternativo de seguimiento de controles.
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Sistema ADVIA Centaur CP

Realizacion del control de calidad

Para controlar el rendimiento del sistema deben analizarse muestras de contro} d¢ calid:
cada turno de trabajo en el que se analicen muestras,. Tratar todas las muestras'para control 1€,
calidad como si se tratase de muestras de pacientes, Nl 5

NOTA: Este procedimiento utiliza suficiente v
por duplicado.

1. Programar la muestra de control de calidad positiva como una muestra de paciente en la
lista de trabajo.

NOTA: El sistema ADVIA Centaur CP no permite el uso del SID del control positivo HBsAg.
Debe usarse otro SID.

2. Etiquetar una copa de muestras PARA IDENTIFICACION. No usar las etiquetas de
c6digo de barras suministradas con los controles,

NOTA: Cada gota del vial de control contiene aproximadamente 50 pl.

Mezclar suavemente el material de control de calidad y dispensar al menos 8 ¢ 10 gotas en
la copa de muestras correspondiente.

(9% )

Cargar la copa de muestras en un soporte.

il
5. Colocar el soporte en el compartimento de muestras.
6. Ascgurarse de que estén cargados los reactivos del ensayo.
7. Iniciar la serie en caso necesario.

NOTA: Desechar todo material de control de calidad que permanezcea en las copas de muestras
mas de 8 horas. No rellenar la copa de muestras una vez agotado el contenido: si es necesario.
dispensar material de control de calidad sin usar.

Aplicacion de medidas correctoras

Sicon el control de calidad no se obtiene una neutralizacion = 50%, no notificar los resultados,
Realizar las acciones siguientes:

*  Verificar que los materiales no hayan caducado.

*  Verificar que se haya llevado a cabo el servicio de mantenim iento requerido.

* Asegurarse de que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
*  Repetir el andlisis con muestras de control de calidad nuevas.

*  Sies necesario, ponerse en contacto con el distribuidor 0 provecdor de asistencia técnica
local.

Volumen de la muestra

Este ensayo requiere 200 pl de muestra para una determinacion \inica. Este volumen no

incluye el volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se‘requiere
cuando se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener informacion
detallada acerca de la determinacion del volumen m inimo requerido, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Procedimiento del ensayo

Para obtener informacion detallada sobre el procedimiento, consultar las inspucciones de
funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

10629972_ES Rev. J, 2015-06
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Conf Sistema ADVIA Centaur CP
Notas sobre procedimientos

Eliminacion

Desechar los materiales peligrosos y contaminados bioldgicamente de acuerdo con la &

. . T
normativa del centro. Desechar todos los materiales de manera segura y aceptable conforme &=
la normativa vigente.

Interpretacion de los resultados

Para obtener informacion detallada sobre como calcula ¢l sistema los resultados, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

El sistema calcula automaticamente el valor limite y el porcentaje de neutralizacion basandose
en la calibracion del ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP y en los valores
obtenidos al analizar la muestra con los reactivos A y B.

NOTA: El valor limite sc basa en los valores de RLU de los calibradores, no en el valor indice
del HBsAg de ADVIA Centaur CP (valor indice = 1,00). Gracias a ello es posible ajustar el
limite para poder diluir la muestra con los reactivos A y B.

El sistema presenta los resultados del ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP
como "No valido", "Rediluir”, "Sin confirmar" o "Confirmado".

*  Elresultado serd "No valido" si ¢l valor de la muestra analizada con el reactivo B es
inferior al valor limite del ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP. El ensayo
no es valido y debe repetirse. Si al repetir el andlisis la interpretacion sigue siendo no
valido, no se podré obtener un resultado vélido con esa muestra y habra que conseguir una
muestra nueva.

*  Las muestras cuyo resultado es "Rediluir” tienen que volverse a diluir para confirmar ¢l
resultado.

*  Las muestras cuyo resultado es "Sin confirmar"” son negativas para el HBsAg.
¢ Las muestras cuyo resultado es "Confirmado” son positivas para el HBsAg.

* Lainterpretacion de los resultados se determind para este ensayo con el sistema
ADVIA Centaur.

10/16 1062 Rev. J, 2015-06
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Sistema ADVIA Centaur CP

Para saber como interpretar las muestras repctidamente reactivas, consultar el

algoritino de andlisis:

Sin diluir Dilucién 1:50 Dilucion 1:2500
[(reT B + [rer JA| [[FeT]B + [rerJA||[m7]B + [r1]A
Reactindad
repetida
para HBsAg
Por dabajo soun
et [ oo em s meeaas R TP T PP PTPRP P No valido
Neutralizacion
R R »+=== Confirmado
Por encima
del limile
Meulralizackin .
I—— Cetge | presesemeeaaas A LT L PR L L PP PP P TP Rediluir
< Programar dilucién 1:50
s B T T Sin confirmar
dat limile
Neutralzacd "
E>Sanal SRR PR T PPRTRT Confirmado
Por encima
del limite
[_ Newvalzacdn | AT
< 50% Rediluir
< Programar dilucién 1:2500
Pordobajo | . ... i
ot Sin confirmar
Neutralizagdn | +
l—— > 50% Confirmado
Por encima
dellimita
! Newtraizacidon iy
«50% [T Rediluir
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Sistema ADVIA Centaur CR—"=x,

o M4
Limitaciones - (7 FOL‘E L
{E| i
* Elensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP se utiliza (inicamente para h-\_ iy £ f/
confirmar la presencia de HBsAg en suero o plasma (con EDTA, heparina de sodio o iil_fp';r;;l, eV
o plasma con citrato) humanos en muestras repetidas veces reactivas en el ensayo de o=

HBsAg de ADVIA Centaur CP.

+  Con fines diagnésticos, y para poder diferenciar entre infecciones del VHB agudas y
cronicas, la deteccion del HBsAg debe cotejarse con la informacion clinica del paciente y
otros marcadores serologicos para el VHB. Es bien sabido que los métodos actualmente
disponibles para la deteccion del antigeno de superficie de la hepatitis B puede que no
detecten a todas las personas con una posible infeccion. Una prueba no reactiva para el
HbsAg no descarta la posibilidad de exposicion al VHB ni de hepatitis B.

¢ No se ha determinado el rendimiento del ensayo para el andlisis de muestras de recién
nacidos.

¢ No se ha determinado el rendimiento del ensayo HBsAg Confirmatory de
ADVIA Centaur CP con muestras de¢ sangre del cordén umbilical, muestras neonatales,
muestras de caddveres. muestras desactivadas por calor o liquidos corporales distintos de
suero o plasma, como saliva, orina, liquido amniético o liquido pleural,

* Tampoco se ha determinado cl rendimiento del ensayo para poblaciones de pacientes con
inmunodepresién o con inmunosupresion,

*  No utilizar muestras con contaminacién microbiana evidente.

*  Los anticuerpos heteréfilos del suero humano pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas del reactivo e interferir en los inmunoensayos in virros. Los pacientes
que estan expuestos habitualmente a animales o a productos de suero animal pueden ser
propensos a esta interferencia y podrian observarse resultados anormales. Puede ser
necesaria informacion adicional para efectuar un diagnéstico. Las muestras que contienen
anticuerpos heteré6filos no deberian neutralizarse con el ensayo HBsAg Confirmatory de
ADVIA Centaur CP.

Caracteristicas de la prueba

Comparacion de métodos

Utilizando el ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur, se evaluaron 483 muestras
positivas para ¢] VHB de personas con infeccidn natural en estudios clinicos llevados a cabo
en 2 centros externos. Las pruebas se realizaron respetando las instrucciones de uso. Las 481
muestras que resultaron ser reactivas con el método de referencia, 1o fueron también con el
ensayo HbsAg de ADVIA Centaur. El ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur
confirmé ¢l 100% de las muestras de las infecciones naturales por VB sistematicamente
reactivas para el HBsAg. Ademas, el método HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur no
confirmé 5 falsos positivos que se encontraron durante la evaluacion del HBsAg.

Porcentaje de confirmados (centros 1y 2 combinados)

/

Namero de Ensayo HBsAg Confirmatory de /
muestras ADVIA Centaur

Grupo de pacientes analizadas Numero confirmado

Infectados por VHB 442 4424942 (100%)

Infectados par VHB (valor de corte del 20 20/20 {100%)

rango positivo)
Infectados por VHB (muy positivo: > 50 ng) 21
Falso positivo {(HBsAg no confirmado) 5

21721 {100%)
075 (0%)

Porcentaje de confirmados = 100,00%, intervalo de confianza del 95% (IC) = 99,24%~100,00%
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Sistema ADVIA Centaur CP Lo ; Uil
A A

w'" ‘-1'}?
Distribucién de las diluciones para las muestras positivas (centros 1y 2 combinadp,é;-” Fc-ucx
1 of

Nimero de S

muestras -Q-\.‘_ o /, /
Resultados analizadas Porcentaje de poblacion NG JE P
Total de muestras infectadas por VHB 483 483/483 (100%) e
Confinmadas sin diluir 321 321/183 (66,5%)
Confirmadas con, dilucién 1:50 132 152/483 (31.5%)
Confirmadas con dilucion 1:2500 10 /483 (2,0%)

Un total de 50 muestras reactivas con el ensayo HBsAg de ADVIA Centaur CP se analizaron
por medio del ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP. El rendimiento del ensayo
HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP se muestra en la siguiente tabla:

Porcentaje confirmado

Namero de

muestras Ensayo HBsAg Confirmatory de ADVIA Centaur CP
analizadas Namero confirmado

50 50450 (100%)

Panel de rendimiento con titulos bajos

El rendimiento con titulos bajos se evalu6 mediante un panel comercial para titulos bajos.
Como puede apreciarse en la siguiente tabla, se confirmaron todas las muestras positivas,

Nimero de ADVIA Centaur CP Interpretacion del ensayo HBsAg Confirmatory de
ID del miembro  {valor indice) ADVIA Centaur CP
PHA106-01 1.78 Confirmado ( 100.9%)
PHA106-02 2,57 Contirmado (103.09%)
PHAT06-03 8.18 Conlirmado (100.5%)
PHA106-04 8.30 Confirmado ( 100.2%)
PHA106-05 2,77 Confirmado (100.8%)
PHA106-06 8.46 Confirmado (100.1%)
PHA106-07 0.04 No vilido
PHA106-08 T2 Confirmado ( 100.0%)
PHA106-09 317 Confinnado (102.3%)
PHA106-10 8.41 Conlirmado (101.3%)
PHAT06-11 5.69 Confirmado (103,3%)
PHA106-12 294 Contirmado (98,8%)
PHA106-13 8.14 Confirmado (99,9%)

Asistencia técnica
Para obtener servicio al cliente, ponerse en contacto con el proveedor local de sepricio téenico.

www.siemens.com/diagnostics
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Sistema ADVIA Centaur CP

Definicién de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en Ia etiqueta del producto:

]
41

(13]
P

= \\L
bk o<

Em

T

YYYY-MM-DD

&

diagnéstico in vitro

Fabricante legal

Simbolo de la CE

Consulte las instrucciones de uso

No congelar (> 0°C)

Temperatura minima

Mantener protegido de la luz
solar y del calor

Fecha de caducidad

Cddigo de lote

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Definicién de curva maestra

Detalles del lote

Reciclar

.g@%

(PRANTED Wit

SOY INK|

Simbolo Definicién Simbolo Definicion
Dispositivo médico para REF NUeHs 8 refarancis

Representante autorizado en la
Unién Europea

Marca CE con ndmero de
identificacion de organismo
notificado

Riesgo biolégico

Limitacién de la temperatura

Limitacion superior de la
temperatura

Arriba

Contiene material para (n) pruehas

Agite vigorosamente el paquete
de reactivos. Consulte el apartado
Preparacidn de los reactivos en las
instrucciones del producto

ADVIA Centaur especifico del
ensayo para obtener informacion
detallada.

Revision

Numero hexadecimal variable
que garantiza que los valores de
definicién que se ingresan para la

curva maestra y para el calibrador
sean validos.

Punto verde

Imprimido ¢on tinta de/f}a
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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

Confirmacién de HBsAg (Conf)

Ensayo para la confirmacién cualitativa del antigeno de superficie de
la hepatitis B

Revision actual y fecha 2 Rev. R, 2014-08
Nombre del producto Ensayo ADVIA Centaur” HBsAg Confirmatory REF 03393818
Sistemas Sistema ADVIA Centaur '
Sistema ADVIA Centaur XP
Sistema ADVIA Centaur XPT
Materiales requeridos pero que Ensayo ADVIA Centaur HBsAg REF 03393362
no se proveen ADVIA Centaur HBsAg quality control material REF 03394660
ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1 REF 03395373
ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 1500 mi) REF 01137199
{112351)
ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 2500 mi) REF 03773025
ADVIA Centaur Multi-Diluent 2 REF 07948423
(110314)
Tipos de muestras Suero, plasma EDTA, plasma con litio o heparinizado, plasma con citrato
Almacenamiento de reactivos 2-8°C
Estabilidad de reactivos en el 41 dias
sistema

a EnlaRev, B o posterior, una barra vertical en el margen indica una actualizacién técnica de la version anterior.

Uso previsto

El ensayo ADVIA Centaur® HBsAg Confirmatory (Conf) es un inmunoensayo de diagnéstico
in vitro para la confirmacion cualitativa de la presencia del antigeno de superficie de la
hepatitis B (HBsAg) en el suero o en el plasma humanos (EDTA, heparina de litio o sodica,
citrato) mediante los sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT. E|
ensayo esta previsto para confirmar la presencia del HBsAg en muestras que se manifiesten
reiteradamente reactivas con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg.

1118
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Conf Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaurxprd J 4 2

Resumen y explicacion

El ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory se basa en el principio de neutralizacién de ;,e’ b 74 FCUO
anticuerpos especificos. La muestra se incuba con anticuerpos policlonales (humanos) fren é al
HBsAg. Los anticuerpos se uniran al HBsAg presente en la muestra, de forma que neutraliza: [
el antigeno. De este modo se le impedira al HBsAg neutralizado que se una a los anticuerposy ,; Ay
del ensayo. El bloqueo del HBsAg con los anticuerpos del ensayo da lugar a una reduccion de la%2E "%
sefal en comparacién con una segunda alicuota de la muestra que se hubiera incubado con un
reactivo de control no neutralizante. El reactivo de control no neutralizante sirve como control

de la neutralizacion ademas de como nivel de referencia del 0% para el calculo de la cantidad

de reduccion de la sefial en % de neutralizacion. Se considerara que una muestra es positiva en

HBsAg si el % de neutralizacion es del 50% o mas después del tratamiento con el anticuerpo

(reactivo neutralizante).

Principios del procedimiento

El ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory sigue el principio de neutralizacién de
anticuerpos especificos para confirmar la presencia de HBsAg en una muestra que resulte
repetidamente reactiva respecto al HBsAg.

La muestra se pretrata y analiza en paralelo; se dispensa una alicuota de la muestra y se incuba
con un reactivo neutralizante que contiene valoraciones altas de anticuerpos frente al HBs
(reactivo A); la segunda alicuota de la muestra se incuba con un reactivo de control no
neutralizante (reactivo B).

El HBsAg de la muestra del paciente se une a los anticuerpos frente al HBs del reactivo A y por
tanto no puede reaccionar en el ensayo ADVIA Centaur HBsAg. Cuando se analizan las dos
alicuotas en el ensayo ADVIA Centaur HBsAg, la inhibicion de la sefial en URL de la alicuota con
el reactivo A se compara con la sefial en URL de la alicuota con el reactivo B.

2718




Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT oAk
P
£ A
Reactivos 7% roulg
‘I j. l(‘
Conser- R
Reactivo Descripcién vacion  Estabilidad del reactivo -
Cartucho de reactivo 5,0 miicartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta |a ™~
auxiliar plasma humano positivo en anticuerpos fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur Conf  frente al HBsAg, con conservantes en la caja
ReadyPack”; En el sistema: 41 dias
Reactivo neutralizante consecutivos después de
A acceder al cartucho de
reactivo auxiliar
Cartucho de reactivo 5,0 mifcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta 3
auxiliar plasma humano negativo en HBsAg y fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur Conf  anticuerpos frente al HBsAg, con en la caja
ReadyPack; Non- conservantes En el sistema: 41 dias
Reactivo de control no consecutivos después de
neutralizante B acceder al cartucho de
reactivo auxiliar
Cartucho de reactivo 10,0 mlicartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
auxiliar suere caprino con azida sodica (0,1%) y fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur conservantes en la caja
ReadyPack; En el sistema: 28 dias
Multi-Diluent 22 consecutivos después de
acceder al cartucho de
(Multi-diluyente 2) reactive auxiliar
Cartucho de reactivo 25,0 mlfcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: estable hasta la
auxiliar 0.4 N hidroxido de sodio fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur en la etiqueta del envase
ReadyPack; En el sistema: 14 dias
Probe Wash 1a consecutivos después de
acceder al cartucho de
(Lavado 1 de aguja) reactivo auxiliar
Cartucho de reactivo 21 mlfcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
primario microparticulas magnéticas recubiertas de fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur HBsAg  estreptavidina en tampon con seroalbumina en la caja.
ReadyPack; reactivo bavina, tensioactivo, azida sddica (< 0,1%) ¥y En el sistema: 41 dias
de fase sélida conservantes
Cartucho de reactivo 5,0 mifcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
primario reactivo de colina (~69,8 mgiml} y particulas fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur HBsAg  de latex sin magnetismo en tampon con en la caja
ReadyPack; reactivo azida sodica (< 0,1%) En el sistema: 41 dias
auxiliara
Cartucho de reactivo 24,0 ml/cartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
auxiliar anticuerpos murinos monoclonales fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur HBsAg  biotinilados frente al HBsAg (~1,0 pgiml) y en la caja
ReadyPack; anticuerpos murines monoclonales frente al En el sistema: 41 dias
reactivo Lite? HBsAg marcados con éster de acridinio
(~0,1 pgiml) en tampén con seroalbtimina
bovina, gammaglobulina bovina, suero
caprino, IgG murina, tensioactivo, azida
sodica (< 0,1%) y conservantes
ADVIA Centaur HBsAg 2,5 milivial 2-8°C Sin abrir: Establedasta la
Calibratora calibrador alto: HBsAg humano purificado en fecha de cad indicada
tampon con azida sédica (< 0,1%) en el vial
calibrador bajo: procesado de plasma En el siste horas

humano normal con azida sodica (« 0,1%)

10629871_ES Rev. R, 2014-08
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Conf Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT
Conser- {/’://
Reactivo Descripcion vacién  Estabilidad del reactivo ;‘;
ADVIA Centaur 1500 ml/cartucho 2-25°C  Sin abrir: Estable hasta la R ;
Wash 12 [wasn]1] tampon salino fosfatado con azida sadica fecha de caducidad indicaday [
(Lavado 1) {< 0,1%) y tensiocactivo en el vial T
En el sistema: 1 mes
ADVIA Centaur 2500 mllcartucho 2-25°C  Sin abrir: Estable hasta la
Wash 12 tampon salino fosfatado con azida sédica fecha de caducidad indicada
(Lavado 1) {< 0,1%) y tensioactivo en el vial
En el sistema: 1 mes
ADVIA Centaur HBsAg 10,0 milvial 2-8°C Sin abrir: Estable hasta la
Quality Control procesado de plasma humano negativo y fecha de caducidad indicada
Material b positive en anticuerpos frente al HBsAg, con en el vial
conservantes En el sistema: 8 horas

8 Véase Materiales requeridos pero que no se proveen

b Véase Materiales necesarios no suministrados. En el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory solamente
se procesa el control positivo

@ Advertencias y precauciones

"‘.2‘

P280, P264, Provoca irritacién ocular grave. Provoca irritacion cutdnea. Puede ser corrosivo pa

4118

Las hojas de datos de seguridad (MSDS/SDS) se encuentran en www.siemens.com/diagnostics.

PRECAUCION PELIGRO BIOLOGICO

Algunos componentes de este producto contienen material de origen humano. Ningun método de
andlisis conocido puede ofrecer la garantia absoluta de que productos derivados de la sangre humana no
transmitan agentes infecciosos. Todos los productos fabricados con material de origen humano deben
tratarse como productos potencialmente infecciosos. Manipule este producto seguin las buenas practicas
de laboratorio establecidas y las medidas de precaucién universales!-3.

El control negativo y el calibrador bajo han sido sometidos a ensayo mediante métodos aprobados por la
FDAy ha resultado no reactivo ante el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg), el anticuerpo
contra el virus de la hepatitis C (VHC) y el anticuerpo contra el ViH-1/2. El control positivo y el calibrador
alto contienen plasma humano que es reactivo para HBsAg. Las unidades han sido tratadas con un
procedimiento de inactivacién mediante BPL-UV, aunque todos los productos fabricados con material de
origen humano deben tratarse como productos potencialmente infecciosos.

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe manejarse como posible portador y
transmisor de enfermedades.

Contiene azida sdica como conservante. La azida sédica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Al momente de eliminarlos, evacue los
reactivos con un gran volumen de agua a fin de evitar la acumulacion de azidas. La eliminacién
por los sistemas de drenaje debe realizarse en conformidad con los requisitos de la regulacion
vigente.

H319, H315, H290 ;Atencion!

P305+P351+P338 los metales,
Llevar guantes/prendas/gafasimascara de proteccion. Lavarse las manos
concienzudamente tras fa manipulacién. EN CASO DE CONTACTO CON LOS @)
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes'd
contacto, si lleva y resulta facil. Sequir aclarando.

Contiene: Hidroxido de sodio, ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1

10629879 _ES Hev. R, 2014-08
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT Conf

Deseche los materiales peligrosos o contaminados biclégicamente seglin las précticasx,i-_ M.a
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y ace Q’,tﬁef L0
de conformidad con los requisitos de la regulacion vigente. A ﬁ?‘)

Para uso en diagndstico in vitro.

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

Mezcle manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargarlos en el
sistema. Inspeccione visualmente la parte inferior del cartucho de reactivo para asegurarse de
que todas las particulas se hayan dispersado y vuelvan a estar en suspension.

Para obtener informacion detallada sobre la preparacion de los reactivos que se van a utilizar,
consulte las instrucciones de uso del sistema.

Nota El cartucho de reactivo auxiliar del reactivo Lite ReadyPack suministrado en el kit de
ADVIA Centaur HBsAg se corresponde con la fase sélida y el reactivo auxiliar.
No mezcle lotes de reactivo Lite con diferentes lotes de reactivos en fase sélida y auxiliares.

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

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

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

10629871_ES Rev. R, 2014-08 5118
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Conf Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT hﬂﬁ??
Recoleccion y manejo de muestras P

6118

de muestras recomendados para este ensayo. No utilice muestras con contaminacion
bacteriana evidente. No se ha establecido la efectividad del ensayo ADVIA Centaur HBsAg i \guscnaTrm
con sangre del cordon umbilical, muestras de recién nacidos, muestras de cadaveres, muestms®;
inactivadas mediante calor u otros liquidos corporales que no sean suero o plasma, coma por = ‘“::_”__P“r‘t

ejemplo saliva, orina, liquido amniético o liquido pleural.

Las siguientes recomendaciones para el manejo y el almacenamiento de muestras de sangre
son proporcionadas por el Clinical and Laberatory Standards Institute (CLSI)4 y mejoradas con
estudios de manipulacién de muestras adicionales con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg:

Manipule todas las muestras como si fueran posibles transmisoras de enfermedades.

Las muestras se procesan por centrifugacién, normalmente seguida de la separacion fisica
del suero o plasma de los eritrocitos. El paso de la centrifugacién puede ocurrir hasta

24 horas después de la extraccion. Cuando se probaron 10 muestras en las que el paso de
centrifugacion varid hasta 24 horas después de la extraccion, no se observaron diferencias
clinicamente significativas.

Pruebe las muestras lo antes posible después de su recoleccion. Almacene las muestras a
2-8°C si no se van a analizar inmediatamente.

Almacene las muestras con los tapones y en posicién vertical en todo momento a 2-8°C
durante un méximo de 7 dias.

Almacene los tubos primarios de muestras a 2-8°C durante un maximo de 7 dias.
Mantenga las muestras con tapones y en posicion vertical en todo momento. Los tubos
primarios de muestras incluyen suero almacenado en coagulos, plasma almacenado en
eritrocitos concentrados y muestras procesadas y almacenadas tubos de recoleccion de
sangre con barrera de gel. Al analizar 10 muestras contenidas en estos tubos primarios
durante un maximo de 7 dias no se observaron diferencias clinicamente significativas.

Congele las muestras, sin eritrocitos, a una temperatura inferior o iqual a -20°C para un
almacenamiento mas prolongado. No las conserve en un congelador con mecanismo
antiescarcha. Cuando las 10 muestras estuvieron sujetas a 4 ciclos de congelacion/
descongelacion, no se observaron diferencias clinicamente significativas. Mezcle
completamente las muestras descongeladas y centrifuguelas antes de utilizarlas.

Envase y etiquete las muestras para su envio de conformidad con las regulaciones
federales e internacionales aplicables que tratan el transporte de muestras clinicas y
agentes etiologicos. Las muestras conservadas a temperatura ambiente durante 2 dias
como maximo o refrigeradas hasta 7 dias no mostraron diferencias cualitativas. Almacene
las muestras con tapon y en posicion vertical a 2—-8°C cuando lleguen. Si se espera que el
envio exceda los 7 dias, envie las muestras congeladas.

La finalidad de la informacién sobre manipulacién y conservacion es orientar a los usuarios.
Cada laboratorio es responsable de utilizar todas las referencias disponibles y sus propios
estudios cuando se establezcan criterios de estabilidad alternativos para satisfacer necesidades
especificas.

-



Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT

Procedimiento

Materiales suministrados
Se proporcionan los siguientes materiales:

REF Contenido pruebas
03393818 1 cartucho de reactivo auxiliar ReadyPack con ADVIA Centaur 100
HBsAg Confirmatory reactivo A [7&1] A

1 cartucho de reactivo auxiliar ReadyPack con ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory reactivo 8 [w7] B

Materiales requeridos pero que no se proveen

Los materiales que se enumeran a continuacion son necesarios para realizar este ensayo, pero
no se proparcionan:

Elemento Descripcion
REF 03393362 Ensayo ADVIA Centaur HBsAg 1 cartucho de reactivo primario ReadyPack que contiene
(200 pruebas) reactive Lite, fase sélida y reactivo auxiliar para
ADVIA Centaur HBsAg
1 cartucho auxiliar con reactivo ADVIA Centaur HBsAg
Lite
Tarjeta de curva maestra para ADVIA Centaur HBsAg
Tarjeta de curva maestra para ADVIA Centaur Conf
2 viales de calibrador bajo para ADVIA Centaur
HBsAg
2 viales de calibrador alto para ADVIA Centaur
HBsAg
Tarjeta de valores asignados del ADVIA Centaur
HBsAg Calibrator
REF 03394660  ADVIA Centaur HBsAg quality 2x10,0 ml de control negativo
control material 2 2 x 10,0 ml de control positivo
Tarjeta de valores previstos
REF 07948423 ADVIA Centaur Multi-Diluent 2 2 x 10 mlicartucho
(110314) (Multi-diluyente 2)
REF 03395373 ADVIA Centaur Ancillary Probe 2 cartuchos de reactivos auxiliares ReadyPack que
Wash 1 contienen 25 mi por cartucho
(Lavado 1 de aguja auxiliar)
REF 01137199 ADVIA Centaur Wash 1 2 x 1500 mlicartucho
(112351) (Lavado 1)
REF 03773025  ADVIA Centaur Wash 1b 2 x 2500 mlicartucho
{Lavado 1)

a Enelensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory solamente se procesa el control positivo. Y
b Para su uso en sistemas con 2500 ml de capacidad.
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Procedimiento para el ensayo

Para obtener instrucciones detalladas sobre [a realizacion del procedimiento, consulte las
instrucciones de uso del sistema. f

El sistema efectda automaticamente los pasos siguientes para pretratar la muestra:
1. Dispensa 100 ul de muestra en 2 cubetas.

2. Dispensa 50 pl de reactivo A en la primera cubeta,

3. Dispensa 50 pl de reactivo B en la sequnda cubeta.

4. Incuba durante 29 minutos a 37°C,

En el segundo pase del ensayo ADVIA Centaur Confirmatory, se analizan las muestras
pretratadas siguiendo el principio del ensayo ADVIA Centaur HBsAg. Consulte Principio del
ensayo en las instrucciones de uso de ADVIA Centaur HBsAg.

Existe una relacion directa entre la cantidad de actividad de HBsAg presente en la muestra del
paciente y Ia cantidad de unidades relativas de luz (URL) detectadas por el sistema. El % de
neutralizacion se calcula comparando los valores en URL obtenidos con el reactivo A con los
obtenidos con el reactivo de control, reactivo B. Si el valor en URL con el reactivo B esta por
debajo del limite, el ensayo no sera valido. Consulte una descripcion de las interpretaciones del
ensayo y el calculo de la neutralizacién en % en Interpretacion de los resultedos.

Preparacion del sistema

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

Para procesar el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory, cargue los cartuchos de reactivo
primario ReadyPack para ADVIA Centaur HBsAg en el compartimento del reactivo primario con
las flechas de los cartuchos como guia de colocacion. El sistema mezcla automaticamente los
cartuchos de reactivos primarios para mantener la suspension hamogénea de los reactivos.
Cargue el reactivo Lite de ADVIA Centaur HBsAg, el reactivo A y el reactivo B de ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory, el ADVIA Centaur Multi-Diluent 2 y los cartuchos de reactivo auxiliar
ReadyPack de ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1 en la entrada de reactivos auxiliares. Para
obtener informacién detallada sobre la carga de reactivos, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Preparacion de las muestras

Este ensayo requiere 200 pl de muestra para una determinacion Gnica. Este volumen no _
incluye el volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se requiere
cuando se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener informacion
detallada sobre la determinacién del volumen minimo requerido, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que tengan las siguientes
caracteristicas:

* Las muestras no contienen fibrina u otras materias en particulas. Elimine las particulas por
centrifugacion.

* Las muestras no tienen burbujas ni espuma.

Estabilidad en el sistema

El reactivo Ay el reactivo B del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory son estables
cargados en el sistema durante 41 dias con un intervalo de calibracién de 21 dias.
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Para obtener informacion detallada sobre la introduccion de valores de calibracion, cdnsulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema. W

AsegUrese de que se hayan completado tanto la calibracién del ADVIA Centaur HBsAg comg fa" .
calibracion del ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory y que ambas estén vigentes antes de

analizar las muestras con el ensayo HBsAg Confirmatory. Tanto el reactivo A como el reactivo 8

del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory se analizaran con los calibradores alto y bajo.

Para calibrar el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory, utilice los ADVIA Centaur HBsAg
Calibrators suministrados con cada kit de ADVIA Centaur HBsAg. Los calibradores suministrados
en este kit corresponden al cartucho de reactive primario ReadyPack.

Nota Los calibradores alto y bajo suministrados en el kit de ADVIA Centaur HBsAg se
corresponden con el cartucho de reactivo primario ReadyPack. No mezcle lotes de calibrador
con lotes diferentes de cartuchos de reactivos.

Cada lote de calibradores contiene una tarjeta de valores asignados del calibrador para facilitar
el ingreso de los valores de calibracion en el sistema. Introduzca los valores con el cédigo de
barras o el teclado. Para obtener informacién detallada sobre el ingreso de valores del
calibrador, consulte las instrucciones de uso del sistema.

. Realice el procedimiento de calibracion siguiendo los pasos descritos a continuacion:

Nota Este procedimiento emplea suficientes volimenes de calibradores como para medir
cada calibrador por duplicado tanto con el reactivo A como con el reactivo B.

1. Programe los calibradores en la lista de trabajo con la prueba HBsAg Conf.

2. Identifique dos copas de muestras con etiquetas de codigo de barras de calibrador: una
para el calibrador bajo y otra para el alto.

3. Mezcle suavemente los calibradores alto y bajo y dispense al menos 10-12 gotas en las
copas de muestras apropiadas.

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

Coloque el soporte en la cadena de entrada de muestras.

& dhn i

Asegurese de que los reactivos del ensayo estén cargados.
7. Inicie la cadena de entrada, si hace falta.

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

Frecuencia de la calibracidn
Calibre el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory siempre que haya calibrado el ensayo
ADVIA Centaur HBsAg.

Uso de etiquetas de cédigo de barras

Nota Las etiquetas de codigo de barras del calibrador son especificas del nimero de lote. No
utilice etiguetas de codigo de barras de un [ote de calibradores con otro lote de calibr, ) |
L
(identificar

Utilice los niveles de cédigo de barras del calibrador para ADVIA Centaur HBsAg par
las copas de muestras del calibrador alto y bajo al realizar el ensayo ADVIA Centayf/
Confirmatory. Coloque la etiqueta de cédigo de barras en la copa de muestras p
caracteres legibles en Ja cara de la etiqueta estén en posicion vertical en la cop

/

9118

10629871_ES Rev. R, 2014-08
IF-201 8-209?: -APN-DNPM#ANMAT
q.



' . Yo 0‘7" l
Conf Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPTF ; f'] 9

Calibracién de curva maestra Fer
Como el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory emplea cartuchos de reactivo primario J
para ADVIA Centaur HBsAg, consulte Estabilidad en el sistema, Frecuencia de calibracién y ‘\\ / s MY I,

-

Cdémo calibrar la curva maestra en las instrucciones de uso de ADVIA Centaur HBsAg. La tarjet
de curva maestra para ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory va incluida en el kit de
ADVIA Centaur HBsAg.

Realizar el control de calidad

Respete la frecuencia de control de calidad que se sefale en las regulaciones gubernamentales
o en los requisitos de autorizacién.

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory, use el ADVIA Centaur
HBsAg positive quality control material. El Positive Control se tiene que programar de la misma
forma que con una muestra reactiva repetible. El ADVIA Centaur analizar una alicuota de
control positivo con reactivo A y una alicuota de control positivo con reactivo B.

Para que el analisis sea valido, el % de neutralizacion del control positivo debe ser superior o
igual al 50% y se tiene que obtener un resultado de confirmado. En el ensayo HBsAg
Confirmatory, el ADVIA Centaur no llevara un seguimiente de la neutralizacion o el resultado
de la interpretacion del control positivo. Se tendra que emplear un método alternativo de
seguimiento del control,

. Para supervisar el rendimiento del sistema, las muestras de control de calidad deben analizarse
en cada turno en que se analizan las muestras. Tratar todas las muestras para control de
calidad como si se tratase de muestras de pacientes.

Realice el procedimiento de control de calidad siguiendo estos pasos:

Nota Este procedimiento utiliza volimenes de control suficientes para medir el control

“positivo por duplicado. :

1. Programe la muestra de control positivo como muestra de paciente en la lista de trabajo.
Nota El ADVIA Centaur no permitira utilizar el SID del control positivo para HBsAg. Habra
que utilizar un SID independiente.

2. Rotule una copa de muestra con PARA IDENTIFICACION. No utilice las etiquetas de cddigos
de barras suministradas con los controles.

3. Mezcle con cuidado el material de control de calidad y dispense al menos 810 gotas en la
copa de muestra apropiada.

Nota Cada gota del vial de control es de aproximadamente 50 pl.
Cargue la copa de muestras en un soporte.

4.
. 5. Coloque el soporte en la cadena de entrada de muestras.
6. Asegurese de que los reactivos del ensayo estén cargados.
7.

Inicie la cadena de entrada, si hace falta.

Nota Deseche el material de control de calidad que pueda quedar en la copa de muestra
transcurridas 8 horas. No vuelva a llenar la copa de muestras cuando se haya vaciado su
contenido; si hace falta, dispense material de control de calidad nuevo.
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centour XPT

Acciones correctivas

Sillos resultados del control de calidad no arrojan una neutralizacion de > 50%, no
los resultados. Adopte las siguientes medidas:

* Tome los resultados de las muestras por no vélidos y repita las pruebas.

* Compruebe que los materiales no hayan caducado.

+ Compruebe que se haya realizado el mantenimiento requerido.
* Compruebe que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
* Vuelva a realizar el ensayo con muestras de control de calidad nuevas.

* Sies necesario, pida ayuda a su proveedor de asistencia técnica o distribuidor local.

Resultados

Calculo de los resultados

Para obtener informacion detallada sobre como el sistema calcula los resultados, consulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema.

El sistema calcula el limite y el % de neutralizacion automaticamente en funcion de la
calibracion del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory y los valores obtenidos en el
procesamiento de la muestra con el reactivo A y el reactivo B.

Nota El limite se basa en los valores en URL de los calibradores y no en el valor de indice de
ADVIA Centaur HBsAg (valor de indice = 1,0). Asi se podra ajustar el limite de forma que se
pueda diluir la muestra con reactivo Ay reactivo B.

El sistema notifica los resultados de ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory como Invalid (no
valido), Redilute (volver a diluir), Not Confirmed (no confirmado) o Confirmed (confirmado).
Interpretacion de los resultados

* Las muestras se notifican como Invalid si la muestra procesada con el reactivo B est3 por
debajo del valor limite del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory. El ensayo no es
valido y hay que volver a repetirlo. Si la interpretacion es Invalid (no valido) después de
repetir las pruebas, esto significa que no se puede obtener un resultado valido con esta
muestra y que por tanto se tiene que obtener una muestra nueva.

* Las muestras notificadas como Redilute (volver a diluir) se tienen que volver a diluir para
obtener confirmacion.

*  Las muestras notificadas como Not Confirmed (no confirmado) serdn negativas en HBsAg.
*  Las muestras notificadas como Confirmed (confirmado) serén positivas en HBsAg.
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Consulte el algoritmo de analisis siguiente para interpretar las muestras reactivas repetidas:
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Limitaciones

La informacion siguiente pertenece a las limitaciones del ensayo: il

* Elensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory esta limitado a la confirmacion dé}a.} A
presencia de HBsAg en el suero o plasma humanos (plasma EDTA, plasma con hepaFina;gjg?\n?"
litio o de sodio o plasma con citrato) en muestras que han resultado reactivas en distintas="
repeticiones con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg.

*+ Con fines diagnésticos y para diferenciar entre una infeccién aguda y una crénica por el
VHB, hay que correlacionar la deteccién del HBsAg con la informacion clinica del pacientey
otros marcadores seroldgicos del VHB. Se sabe que los métodos disponibles actualmente
de deteccion del antigeno de superficie de la hepatitis B no pueden detectar a todos los
individuos que pudieran estar infectados, Un resultado no reactivo en una prueba del
HBsAg no excluye la posibilidad de exposicién o infeccién de hepatitis 8.

* Nose han establecido las caracteristicas de rendimiento del ensayo en el analisis de neonatos.

* Nose ha establecido la efectividad del ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory con
sangre del cordon umbilical, muestras de recién nacides, muestras de cadaveres, muestras
inactivadas mediante calor u otros liquidos corporales que no sean suero o plasma, como
por ejemplo saliva, orina, liquido amniético o liquido pleural.

* Elrendimiento del ensayo no se ha establecido para poblaciones de pacientes
inmunocomprometidos o inmunodeprimidos.

* No utilice muestras con contaminacion bacteriana evidente.

* Los anticuerpos heterdfilos del suero humano pueden reaccionar con las inmunoglobulinas
del reactivo e interferir en los inmunoensayos in vitroS. Los pacientes que estan expuestos
habitualmente a animales o a productos de suero animal pueden ser propensos a esta
interferencia y podrian observarse resultados anormales. Es posible que se requiera
informacién adicional para el diagndstico. Las muestras que contienen anticuerpos
heterdfilos no se deben neutralizar con el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory.

Caracteristicas del rendimiento

Comparacién Exactitud/Método

Se evalud un total de 483 muestras positivas en el VHB de individuos con infeccion natural con
el ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory en 2 centros de ensayos clinicos externos. Las
pruebas se realizaron conforme a las instrucciones de uso. 481 de las muestras que resultaron
reactivas con el método de referencia también resultaron reactivas con el ensayo ADVIA Centaur
HBsAg. Los resultados de confirmacién mostraron que el 100% de las muestras de pacientes con
infeccién natural por el VHB que repetidamente resultaron reactivas en HBsAg quedaron
confirmadas con el método ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory. Ademas, el método

ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory no confirmé 5 muestras con falso resultado positivo que
aparecieron durante la evaluacién del HBsAg.

Porcentaje confirmado (centros 1 y 2 combinados)

Numero Ensayo ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory
Grupo de pacientes probado Numero confirmado (%)
Con infeccion por VHB 442 4421442 (100%) A/
Con infeccién por VHB (positivo en el rango 20 20120 (100%) 4
del limite)
Con infeccion por VHB (positivo alto: > 50 ng) 21 21121 (100%)
Positivo falso (sin confirmacion de HBsAg) 5 0/5 (0%)

% confirmado = 100,00%
Intervalo de confianza (IC) del 95% = 99,24-100,00%
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Distribucién de las diluciones de las muestras positivas (centros 1y 2 combinados)

Resultados

Numero probado % de poblacién

total

Confirmadas sin diluir

Muestras con infeccién por VHB en

Confirmadas con una dilucién 1:50

Confirmadas con una dilucién 1:2500

483

321
152
10

3211483 (66,5%)
1521483 (31,5%)

10/483 (2,0%)

Grupo de pruebas de rendimiento de valoracién baja

Se evalud el rendimiento de una valoracién baja mediante un grupo de pruebas de

rendimiento de valoracion baja disponible en el mercado en uno de los centros externos del
ensayo clinico. Todas las muestras positivas quedaron confirmadas como positivas, como se
puede ver en esta tabla:

Miembro ADVIA Centaur ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory

Numero de ID (indice) Interpretacion

80631705 2,25 Confirmado (101,6%)

80631706 3,87 Confirmado (101,4%)

80631707 9,99 Confirmado (100,6%)

80631708 8,19 Confirmado (100, 1%)

80631709 3,12 Confirmado (89,3%)

80631710 13,95 Confirmado (100,1%)

80631711 <0,10 No valido

80631712 11,95 Confirmado (90,2%}

80631713 9,22 Confirmado (98,9%)

80631714 9,80 Confirmado (100,3%)

80631715 6,11 Confirmado (102,3%)

80631716 3.35 Confirmado (100,9%)

80631717 10,44 Confirmado (100,8%)

80631718 14,69 Confirmado (100,7%)

80631719 13,81 Confirmade (99,4%)

/
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Definicion de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo Definicion

Simbolo

Definicion

Dispositivo médico para
diagnastico in vitro

Fabricante legal

Simbolo de la CE

Consulte las instrucciones de uso

No congelar (> 0°C)

Temperatura minima

Mantener protegido de la luz
solar y del calor

H~@DEH = EFf

Fecha de caducidad

d

Codigo de lote

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

Definicion de curva maestra

Detalles del lote

&

Reciclar

REF

FRNTED WiTH
INK]

Numero de referencia

Representante autorizado en la
Unidén Europea

Marca CE con nimero de
identificacion de arganismo
notificado

Riesgo bioldgico

Limitacion de la temperatura

Limitacion superior de la
temperatura

Arriba

Contiene material para (n) pruebas

Agite vigorosamente el paquete
de reactivos. Consulte el apartado
Preparacion de los reactivos en las
instrucciones del producto

ADVIA Centaur especifico del
ensayo para obtener informacion
detallada.

Revision

Namero hexadecimal variable
que garantiza que los valores de
definicién que se ingresan para la

curva maestra y para el calibrador
sean validos.

Punto verde

Imprimido con tinta de soja
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Marcas comerciales

ADVIA Centaur y ReadyPack son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diag)

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

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division
Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare
Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.
Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue
80333 Muenchen  Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097
Germany 91052 Erlangen usa

Germany www.siemens.comidiagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.comfhealthcare
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