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Disposición
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VISTO el expediente Nº  1-47-3110-116/18-8 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  WM ARGENTINA S.A solicita autorización de  modificación del registro 
de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) LIAISON® Anti HBc; 2) LIAISON® 
CONTROL HBc.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
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 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación del Certificado Nº 6193 de los productos para diagnóstico de uso in 
vitro denominados: 1) LIAISON® Anti HBc; 2) LIAISON® Control HBc, autorizados según Disposición N° 
5862/07.  

ARTICULO 2º.- Acéptese la modificación solicitada en el uso previsto y la vida útil de los productos autorizados 
bajo el certificado de la referencia, que en lo sucesivo será:

NUEVA INDICACIÓN DE USO: 1) Ensayo quimioluminiscente (clia) diseñado para la determinación cualitativa 
de los anticuerpos totales dirigidos contra el antígeno del core del virus de la hepatitis b (anti-hbc) en muestras de 
suero o plasma humanos. el ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos liaison® analyzer; 2) Material de 
control específico para ser utilizados en los inmunoensayos de quimiluminiscencia (clia) liaison® como medio de 
verificación de la fiabilidad de las pruebas.

NUEVO PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) DIECIOCHO (18) meses, 
desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 ºC; 2) No modifica.

Asimismo se aceptan los nuevos manuales de instrucciones presentados de fojas 18 a 32.

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos  de instrucciones de uso que obran en documento N° IF-
2019-72359305-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción Nº 6193 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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LtAtsoNo Ant¡-HBc (El 3r OrSo)

t. FI ALIDAD DE,L EIISAYO
El ensáyo LIAISONo Ant¡-HBc emplea la tecnologfa de la qu¡mioluminiscencia (CLIA) Bn uñ €nsáyo ¡nmunológ¡co psfa la
det€rmhaoiún cualilat¡va de los ant¡cuerpos toteles dirig¡dos contfg él entígeno del core dol virus do ls hepatitis B (anü.HEc)
en muostras de §uero o plasma humano.
El énsayo debe rcelizarse en la serie de irislrumentos LIAISONo Analyzer,

i;*rllffil"."t,Hli:ItJ.t} ffi:Ji:fa con etiotosia tarÉrñs .nrocciosa como ¡nrecc¡osa, bacrerisna o virar, que puode
cauaar drños severcs al hígado (4).
La hepatitls v¡ral B €s endémica en lodo ol mundo (8, 11, 16)- La infección se propaga sobr6 todo por vf8 paront8ral, pol
ejemplo medlante transfus¡ones ds sangre o hemoderivsdos no controlados para la presencla dc-HBV, o ilco po¡ Gl ugo
cbmún¡tsrlo de aouies entre drogadiótos (2, 1, 8, 13). El virus de la hepatitis B (HBV) Ea encuenlra temblán an

¡¡ráct¡cam€nto todoi íos líquidos biológicos humanos y puéde propagarse medlantc al conlacto oral y 6l gsntlsl (2, ,1, E, 13).
Ul ürus HBV pu€d6 ser trsnsmitido tsmbién de la madre al hio por vla perinatál (2).

El perfodo de incubactón de la h€p8tit¡s virsl B es de 90 dfas en promedio (entre 40 y lE0 dfas). Efitre los slntomss más
comunes sa encuenlrsn el agotemiento. la f¡ebre, la gaslroenterit¡s y le ictericie (5, 8). La infscción por HBV puedc causaf
les sigulonlos condlciones patológlcas: la) h6pstitis icléricai (b) hepat¡t¡s anictórioá subcl¡nlca: lc, hopat¡lls tulminsnte:
(d) h€patitis crónica act¡va o pBrs¡stente (4, 8), Más del 90% de los pec¡entes sdultos con hspal¡lis B §e rGcüpllq
iomplétamente Oe ¡a enfermedáA aguOa, aprdximáOamentE ol 1% muer€ de hepat¡tis fulmiriante y sprox¡madam€nt€ el B-10%
se vuelve portador crón¡co act¡vo o pers¡stente (4, 8, 10).
Efl la infección aguda por HBV, tos anticuerpos antl-HBc de class lgG e loM se deteclan en el suero poco Stltés d€ que se
instaure la enfelmedád sintomál¡ca y nada más aparecor el sntíOeno de sup€rficie de le hspalilis B (HBsAgr). Cuendo ls
hepstitis B se cura completamente, los ant¡cuerpos totales entl-HBc s€ detectan también duranle ol perlodo de vallfána
¡nmunológlce después de Ia dessparición del HBsAg y anles ds la slntesís do los ant¡cuorpos dirigidos contra gl HtssAo
(snti-HBs). En caso de hepalitis B asintomát¡ca o subclín¡ca, los ont¡cuorpos iota¡as anU-HEc se deteclaa §egún un
asqu€me análogo at que sé verifica en la infecc¡ón sguda s¡ntomálica. S¡n emó8tÍor. en 6slos ca30§, el HBSAO y el
antfgsno 6 de la hepatitis B (HBeAg) están presentes sóló duranlo un breve perfodo o b¡en no son dslBctaDles. Por lo tanto,
en astos pac¡ent€s, l€ presenois de los anlicuerpos totalos anti-HBc y/o enli-HBs represenla lE ún¡cs prüebá fiable do
infacc¡ón pasada por HBV (3, 6).
Los enl¡cuGrpos ánt¡.HBc de clase lgc se s¡ntetizan después dq qu€ se hs inslaurado ls hepatitls € y persisten 6n ol tiemPo
en todos los pacienles que han sidoinfectedos por HBV, Independlentemente d€ cómo ss hsya d6seúolledo ls anfemédad.
S¡n ombargo, duranle las fases prodróm¡ce, aguda, y de convalecenc¡€ procoz de la hepatitis B, los 8nt¡cu€rpos anti-HBc
son sob¡s todo do clase lgM. Los nivsles de lgM anti-HBc disminuyen con el tiempo h8ste al cabo de unog se¡§ i¡ases en
qus ya no so doteclsn-
En los paclentes con infecc¡ón crón¡ce por HBV o en los portadores crónicos ssintomát¡cos, el HBsAg se deté44 durante l€
fsse di lncubación de la enfermedad y puede porsisl¡r durante años o ¡ncluso por toda la v¡da (3, 14). Tamb¡én los

^-. snt¡cuorpos totales ant¡-HBc áparecen en la circulación durant€ ssls fas8 precoz, aumentendo do t¡tulo y p€rs¡stionqo 6n el
J t¡empo;'los tltulos más etevadós de snticuerpos totales anti-HBc se obseÑan sn los portadores crónicoi áe xgslg tg, t+).
- Por io tanto, en lá infecc¡ón crónica, los anticuarpos tolalos ant¡.HBc se deteclán junto a otrss merc¡dor€E sorolóOicos de

¡nfecc¡ón.
En un p€queño porcenlaie do los casos, los n¡veles de anlicuerpos totales anti-HBc dism¡nuyen con €l tiempo y pu6d€n no
dEt6cláfsá más muchos-años después ds la ¡nfecc¡ón por HBV. Los enticuerpos totales sntl-HBc puedon lembiéñ no ser
d¿teclebleg durente las fases muy precoces de la hepat¡t¡s B aguda.
Los. sntlcuerpos totsles anti-HBc se pueden detoctar también en eusencia de otros márcadores serológ¡cos de ñ6pátlt¡3 B.
Esle obsérvEclón puede ¡ndlcár tanto infección recienle (duranle sl perfodo ds v€nfana inmunológica HBsAg/ent¡-HBs) com0
lnfeccló¡ contralda mucho tiempo antes, en cuyo caso se pueden detecter tsmblén lo_§ ?nticuErpos entl-HBs (1,-7, 12, 15).
Los resultados obtenldos tamblén mediente el ónseyo de otros marcadores serológicli§ frueden ayudar a d€lofmlnar la fase
de la infecCión por HBV o a formular el diagnóslico de éxpos¡ción pesade s HEV, ¡ufig¡re nc es poslble dlstirgulr sntro
¡nfecclón aOuda y crónice o entre ¡nfección ieciente y contraídá mucho tiempo f,nt€tH. hE{R ¿ l8 dot6cción sólo de los
snlicu€rpos tolales ant¡-HBc ni, '

t. PRINGIPIO DEL ENSAYO
El método para la delerm¡nac¡ón cualitat¡va de anticuer
el prlnclplo de la qu jmiolum¡n iscencia (CLIA). Un ant
megnót¡ces (fase sólida) y ant¡cuerpos monoclonales de
isoluminol (conjugado antlcuerpo-isoluminol). Durante
callbradores, en las muestras o en los controles enlazan
Duranto h s6gunda in0ubación, el ar¡ticuerpo conju0ado

pués de csda incubación, se el¡mina el mate

pos anti-HBc es un ensato cqopetit¡vo, En dqretepes, basádo en
igeno recombinanl6 HBc se eir¡p¡eá páre recubrir las PerllculBs
ratón d¡rig¡dos contra el HBcAg 6stáfl dnlazsdos I un d6(l$ño dsl
la pr¡mera Incubac¡ón, los anticuerpos ant¡.tlBc pr€ssntql;ll l_os

un's cantidad fria y limitada de HBcAg recomblnsntc sn les*IFtdr.
enlaza los epítápés todavfa libres d€i HBcAg recombinsnle ld iÉa
rial no enla¿ado mediante un c¡clo de levado.sólida. Des

A contiÍuac¡ón, se añaden los r€aclivos startor que indu
lo tánto la canl¡dad d6 cofljugado anlicuerpo-¡sol¡.¡mifiol, so m¡de oon un fotomultipl¡cedor on unldados

cen una reacció¡ de quim¡olum¡n¡scencia. La sgñ91 lumlno§a, y por
(RLU.de luz

rBlative l¡ght ufiits) e indica en medid8 inveSiAJa cóncentración de anticuerpos anll-HBc presente en los ca
muestras o en los controles.

or6s, en les
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iI. MATERIALES SUMINISTRAOOS

lntegral de rGactlvos

Todós los rerclivos se surñinistran l¡stos para su uso, El orden de los reacllvos retle¡a el orden con 6l que sé hen
ensamblado los contenedores en e¡ integra¡ de reactrvos.

ilsteraalgg fequsa¡dos, pero no suministrado§ (relac¡onados con el slstcmal

Otfos matef¡alcs roqu€ridos
conrmles LlAlsoNc AnrnHBc (neg8t¡vo y posirivo) (El 3101 31).

6. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Sólo para uso d¡agnóstico,r¡ vitro.
Todas las uÍidades de suero y plasma ut¡lizadas para la fabricación de los compon6nt6s de aste klt s€ han shel¡zado y sé
han anconlrado no reáctiv€s para la presen¿ia de HBSAO, anliHCV, anli-Hlv-1 y anti-Hlv-2. Sin ombaroo, üslo.quo n¡noún
mélodo de análisis puede asegurar que los agentes patógenos esléo ausentes, todo el material de origen humáno se
dobefá consideraf potenc¡almente infeccioso y manrpularlo como tal.

O. NORMAS DE SEGURIDAD
No coms, bebs, fume ni se maquille en el laborátorio donde se realiza el ensayo.

Ey¡ls el contecto coñ material polenc¡almente infectado med¡ante el uso de vesl[er¡o dB laborstor¡o, pmledorsg oculgeá I
guantes disechables, Lávese bu¡dadosamente las manos al termlnar el enssyo.
Evlte las salplcadures y Ia formación de aerosoles. Las gotas de react¡vo b¡ológico deben elim¡narse con una aolución ds
h¡poclorito sódico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben lralarse igual que los desoctos
¡nfectados,
Todas l8s muestras y los reactivos que conlienen mater¡ales biológicos usados eñ el ensayo deben cons¡d€rarso posiblog
tránsmisores de ageotes ¡ntecc¡osos. Los residuos d€ben manipularse con cu¡dado y el¡minar§o de conformidad con El
protocolo del laboratorio y las disposic¡ones legal€s vigGntes 6n cada psís. El mat6ri6l que so vaya á rsut¡liz€r tendrá quo
sslsr¡lizars€ correctamente de acuerdo con las normas y leyes locates. Compruebs la ef¡cacla d€l ciclQ do ostBrllizec¡ón/
descontamlnsclón.
No utilic6 n¡ngún k¡t o componente después de la fechs de c8duc¡dsd ind¡csds 6n la sl¡quet€.

a

Párlloulas magnéücaB
(2,3 mL)

tsffil Partfculas magnéticas recub¡ertas con HBcAg (obtcnido eri E coli cút lE tÉflolgfh:.lrcl
¿a ¡úd{r}rr ,::DNA r€combinañte), albúm¡na sérioa boviña, tampón losfalo, < 0,196 ad

Cal¡brador I (1,,1 mL) lffifr'l Suero de ternero qu¿ cont¡ene n¡veles altos d6 anticuerpoa €nfl-HBc, 0,2% Procl¡nt 300 y
consefvantes.

Callbrador 2
(l ,4 mL)

laEA Suero/plasma humano que no contiene anticuerpos antl-HBc, 0,2"Á Proclin'300,
conservantes y un ooloranle azul inacüvo.

Tampón F (l I mL) IEUFIFI fampón acotato

Con¡ugado
(23 mL)

lco-ñ:¡l Anticuerpo monoclonal de ratón dir¡g¡do contra el HBcAg ooniugado con un deI¡vado dcl
isoluminol, suero/plasma humano. suero bgv¡nq fetal, tamPón fosfato, EDTA,0,2%
ProCl¡no 300, con6ervántos y un co¡orante azul ¡nactivo.

Nomoro d6 o¡aay06 100

LlAl§ONo AnalyzerLlAlSof{o XL Analyzer

LIAISON! Wash/System Li u¡d (

x0015)
0).

,IlAlSON' XL Cuvottes x0016).

LIAISON. XL Wesle Bags ( x0025)
31 9100)

LIAISON. XL D¡sposable
LIAISONo XL Starter Kíl

LrArsoNo Modure (JñEFI 31sr 3o).

LIAISON6 XL StErter Kit
LIAISONo L¡oht Ch6ck 1

LIAISONo Wash/Systom
LIAISON6 Waste Bags (

LIAISONo Cl€an¡ng Kit (

EEE

EEE

L¡qu¡d
ÍFEFI ¿

IREFI 3

3r9loo)

10990)
50 3)

2

LIAISONo Starter K¡t 3t 0102) o
3r s200).

3r9r50)



EÁLIil, feÁ!a, EmJREACTfVOS:

Sk¡n sens. 1 Hg17cLnct¡rcroór¡,
AdvertenciaPALABRA DE AOVERTENCIA:

.Fo(ro

PRoot
a

GHS07 §iono de exc¡emac¡ón

gf ueotos¡PrcfoGRAMAs;

H317 Puede provocar una r6acdón alérgica en la PÉl'INDICACIONES DE PELIGRO:

P26'l Evitar resF,¡rer el pohó/el hurno/elges/le nisbls/ losráporss/slaeÉ§ol.
P28o Llevar guantesi prEndaVgafás/máscars do protecc¡ón.
P363 LavEr las prendas conlam¡nadas antes de volv8r I usarlas.

IIIIDIGAG1ONES DE
pÉec¡ucrót'¡:

(sohménts sustancias
pf€scfites con arreglo álArtlculo
l8 del Reglamento CE 12721
2008)

CONTIE¡IE:
Masa d6 reacción: 5"doro-2-meül-4-isotiazolin-&ona ICE N.o 2,17§00-71 y

2-metjl-2H-isotiazol-3-one (CE N.o 220-23941 (oñ proporclÓn 3:1)
(Proclino 300)

De ácu6rdo con el Reglamento CE 127212OOB (CLP), los react¡vos pellgrosos se han clasiflcsdo y et¡qustado'€úmo shqs:

*r*:"f"".:llrix:3¿xT:ll cE 1272t2ooa 1cle¡, @ v @E eston eflquersdos como EUHelo: puedo.Eoilcflarse

Perá obtener más informsción, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentreñ dispon¡Dlss €n €l s¡tlo
vlww.d ia so rin. co m .

7. PREPARACIÓN DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Obs6rv€ Bscrupulosamente las siguientes precauciones ¡mportanles par0 maniPular los react¡Yos:

RcauspGnrión do las part¡cul¡s magnétisss
Las psrlfculas mágnét¡cas deben eslar completamente resuspend¡das anteg de colocar et integrgl en el lngtrumgnlo-
Sige tos pesos iodi¿ados a contlnuación para gsrant¡zar la suspensión compl€la ds las pertículasi
An-tes de'quitat ls protección do los contenedoies gire hac¡a adelanle y hacia atrás 18 ruedéc¡ll8 dontada siluada por d€bajo
del contenedor de lás partículas magnéticas hasta-qr.¡e ls suspens¡ón ádopte una coloreclón morená. AOite horlzontalmsnlo
el inlegrsl de reactrvoi con deticade;a y sumo cuidádo para iavorece. la suspensión de las partlculas magnélicás (6vito la
formsc]ón de espuma). Controte úsuatáente el fondo del conte¡edor de las dartfculas magnétic€s para crrc¡orer.}s d€ qüe

no hayan quedaáo pahículas magnéticas sedimentadas. Seque con sumo cuidqdo la superficie de cads pared Pár€ €liminar
cl líquido res¡dual.
Si oi necesar¡o, repita el proced¡miento hssta la completa resuspensión de las parliculas rnagnét¡oas.

Fomaclón de espuma en los reect¡vos
Psra garanflzar tas mejores prestaclones del inlegral, se r€com¡enda evitar la formac¡ón dc espunia en los raact¡vos.
Observe tes récomendaciones s¡guientes para ev¡tarla:
Anles de usar et ¡ntegrat, contrdle visualhent€ ¡os react¡vos, ospecialmente los cal¡bradores (s¡tuados en la SBSUnds y
tercora posic¡ón det ¡n-teg;áI, d€spués d6l conlenedor dg las particulEs mágñét¡cas) p€rs é.rcluir lá p.osanéi-a de aapume.

^-, Si se observa la presencia de esiuma d€spués de la resuspensión de lss partículas mognétic8s, coloquo ol integral en el

J ¡nstrumento y Oeje que se disuelva la esiuma. E¡ ¡ntegral está l¡slo pera el uso cuando ss ha deigdo descansar 6n gl

- ¡nslrumento, 
-las 

[articutas magnéticas hsn sido mantenidas en ag¡tac¡ón Eulomática y se hs disuelto l8 sspume

Cafgar Gl ¡ntegral on el área de los reactlvos de¡ ¡nEtrumento
LlAlSOi,l. Anülyzcr
- Coloquo el lnlegral de reactivos en el áres de los resct¡vos del ¡nstrumonto con la etiqu€ta de los cÓdlgos de.b€rrás

sltuada a la izqiionda y déielo agilar dr¡rante 30 minutos antos del uso. Durante este tldmpo las partfculas magnétlcas
serán mantenidas en ag¡tación sulomát¡camente para garant¡zaf una resuspensiÓn completa.

- Hágase referencis sl manual oper¿tivo del instrurflento para csrgat las muestras e ¡nic¡ar el ensayo.
Ll,AlsON' XL Anályze r
- El LIAISON. XL Ana¡yzer incorpora un d¡sposiiivo magnético qu€ favorece ls disPersión de la§ m¡§roP€ltlculs§ añt99 d€-

colocar un lntegral de reactivos en el áreá de reéctivo; dol analizador- Consufte los detallos en el msiruál dsl usuario dBl
anellzádor.
a. Coloquo el integral de reacl¡yos en la ranura especif¡ca.
b, Oeje bt integrat de reactrvos en el dispositivo mabnético durante al menos 30 segundos (vsrios m¡nutog oomo máx¡mo).
Si Es necesario, rep¡ta la operac¡ón.

- Coloque el ¡nteOral en el área de reactivos del analizedor con la et¡quetá or¡entada a le izquierda y €spére 1.5 minutos
anlei de utilizirlo. Las partícutas magnét¡cas se agitan automátic0mente y ss rosusPenden por completo en el
analizador.

- Consulte el manual del usua[io del anali¿ador para inlroducir lss muestras y comgnzar el ensayo.

ARGENÍ IT'¡A S' A'

,,Hqi$i'**.



T. CONSERVAGIÓN Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
- Sellado: Estable a 2-8'C haste ta fecha ds ceduc¡ded.
- Abhrto €n el inslrumento o a 2-EoC: Estab¡lidsd mlnima dB ocho semanas.

S¡ los controles permanecen dentro de los rangos prevlstos, se puede sogulr usando el lntcgral dospués qo a§q tñlpryato
d€ t¡empo.

- Uss siempré el mismo ¡nslrumento pára un ittegral de reeclavos ya ab¡erto.
- use les grad¡ll€s sum¡nistradss con él instrumento para t. 

"on".rri.lin"oái 
lnt"gral de rsactivos eo posiAan [ahsl.

- No lo congele-
- Mentsnga sl ¡nteoral reactivo €n posición ven¡cal m¡entras esté guardsdo pera gsranllzar una adecueda resuspensión dé

las parlfculas magnéticas.
Ev¡te su expos¡c¡ón I luz directa.

O. RECOGIDA Y PREPARACIóN DE LAS MUESTRAS
EJ 9!1a.yo se pusde efectuar en mueslres de suero o plasma humano. Se pueden u l¡zer entlcoagulantoi cómo et citreto;
el EOTA y la heparlñ8. Rscojs la sangre mediante punclón v6nosa, déJÉls coegulár y separe el suaro del.coágulo Io anteó
posible. Clsrlflque por fittrac¡ón o centrifugac¡ón antes del ensayo las mueslras que presenten matoriEl Én éusos0§Jon.
opslesconcie, l¡pemia o res¡duos er¡trocitarios. No use muestras fuertemenle hemolizadas o l¡pém¡o€s, ni mugsite§ tii¡á
pr€s8nten maler¡ál suspendido o evidente contaminación microbiana, Elim¡ne las eventuales büfbujás de aire que puidá
haber antos del ensayo. S¡ el ensayo se lleve e cabo dentro de los siete días sucesivos a la recógida, las müestias se
puGdan cons€rver e 2-8'C. En caso contrario, se deben subdiv¡d¡r eo alícuotas congsladas a -2li''C d a tgIn'paaetutag
lnfer¡ores. Sl las muestras han sido descongelades, agftelas con cuidado sntes de reálizsr et Bnsayo. C¡nco iñü'ásirá§-¿c
d¡fer€nto roactlv¡dad se han conseryado durante s¡eta días s 2.6"c y se han sometldo a cinco ciclos Ce ccnoclsción y
g9!6ongelaclón. Los resultados no hon presentado cfiferonclás stgntRcáttvas. El volumgn mfnlmo dÉ muestra ¡eóssado 9i
250 pL (100 l¡,L do muestra + 150 FL de volumen muedo).

I O. CALIBRACIÓN
El ensayo do los cslibradores específ¡cos contenidos en ol ¡nt€gral de roacl¡vos permlte s¡ustef la curva predefinida O
memor¡zada por el fabricante en las unidades relativas de luz (RLÚ = relative light urins¡ Oeteciadas, Con una ;ofuc¡ón ds v
los cal¡bradores es posible realizar cuatro calibraciones.
La cal¡bración debe realizarse en triplicado cada vez que se ver¡fique el menos una d€ las sigu¡entes condiclohas:
- §e usa un nuevo lote de ¡ntegral de rsactivos o un nuevo lote de reactivos starter.
- La cal¡brac¡ón anter¡or fue real¡zads más de cuatro semanas anles.
- El ¡nstrumento ha sufrido una inlervenc¡ón de ás¡stencia técnica.
- Los valores de los controles están fuera de los rangos esperados-
LlAllgN: Analyzer: Los valores de los calibradores estáo almacenados on Ios códigos de bar€s de Ia othuela dq! jrttÉgral.
LlAlSoNtxL Anelyzer: Los valores de los cal¡bradores están almácenados en el Íag para ldonliflcaclón- do fadiifrec-üonc¡d
(Rádio Fr6que¡cy lDent¡flcalion lranspondeT. RFtD Tag).

I'. PROCEDIMIENTO OPERATIVO
Para obtsnor unás Prestsc¡ones anafÍticss ¡deáles hay que respetar ostrlctamente tas ¡nstrucciongs del maflual operauvo dal
¡nstrumento.
LIAISON? Analyzer. cada parámetro de Ia prueba se idenlifica mediante el código de bsrrás inctuido 6ñ la sflqusla'dBl
¡ntegral de raact¡vos. S¡ el inslrumento no puede leer el código de barras, el intágral no debe utilizafse. ito deiochó €l
Intogral de rgact¡vos: póngase en contacto con el servic¡o técnico tocal de D¡asorin-p3ra solicitai ¡nstflJoclones-
LlAr§ONo XL Analyz€r. Cada perámetro de la pruebe se identiflca med¡ante ¡a informac¡ón codlflcsde en la 6thueta de
ldéntificec¡ón por red¡ofrecuencie (RFIO) del inlegrald6 r€activos. Si el instrumento no pu6do l€sr la et¡quets, sl i¡t'egrel no
dobo ut¡lizars€. No deseche el ¡nl€gral de reactivos; póngase en contacto con el seÉicio técnico locdl de Oiasori-n paia
solicltar ¡nstrucciones.
El ¡nstrumenlo realiza lás operaciones s¡gu¡entes:
l. .Oistr¡buye cal¡bradores, controles o mueslras en el módulo de reacción.
2. D¡stribuys el tampón F.
3. D¡stribuye las padfculas magnéticas recubiertas.
¡1, lncuba.
5. Lava con 6l líquido de lavado.
6. D¡stribuye el con¡ugado en el módulo de reacción.
7, lncuba.
8. Lava con el líquido de ¡avado.
9. Af,ado los reactivos starter y mide la luz em¡tide.

I2. CONTROL DE CALIDAD
Los cootroles LIAISONo se deben analizar individualmente para evaluar las prestacion€s det test. Et control do cql¡dad s€
d€b€ r€alizar anal¡zando los controles LtAtSONo Ant¡-HBc
(g) por lo menos una vez por cada d¡a de trabajo,
(b) cuendo se usa un nuevo ¡ntegrsl ds react¡vos
(c) cuendo sa ca¡¡bra el kit,
(d) cuando s.e uss un nuevo lote de reactivos starler,
(e) cuando se doterm¡na la adecuación de las prestaciones del integral de react¡vos ab¡erlo con más de ocho semanos do
anterioridad, o según las dispos¡ciones teg¡slativas y las reglamentaiiones v¡gentes en cada psfs.
Los valores de los controles tienen que estaf comprend¡dos entre los ranoos esperados: cade vez qu€ uno o gmbos valorEs
eslán fu€ra de los rangos esperados habrá que volver a efecluer la cs*t¡bración y probár de nuévo los controlss. Si los
valores Bxperimentales de los controles eslén de nuovo fuera de los rangos predeiiritdos dEspués de la csl¡breción. hebráquo tepelir el test u§a¡do un frasco de conlrol no abierlo. Si los vslo-r€s de to9 controte; ostén fuorá ate tos rangos
Osperados, los reSultados de las muestras no deben ser nolif¡cados.
Las prestaciones de otros controtes se deben evaluar para asegurar su compatib¡lidad con este test ant€s del uso. por lo
tanto es ¡ndlspensablc estableoer los intervalos de los v€tore5 d¡ los malerlalos us€dos para el cqntrol dg calldad,

o



13. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
El instrumeoto cálcula automálicamente los n¡veles de anticoerpos snt¡-HBc expre§ados en vdlof de lnd¡ce y
résultados. Há0ase roferencia al manual operat¡vo del instrumento parg ufla ¡nformáción más detatladá,
Los cal¡bradores y tos controles pueden der unos resultados de conc€ntración o de un¡dadss relet¡v5s dc luz (RLU)
en LIAISON, y LIAISONo XL. pero los resultados de tos pecientos son equivalenles,
El valor de corte que discrimina €ntÍa la presencra y la ausenc¡á de ant¡cuerpos anliHBc lieno un vslor dO f

o

negafivas,
Lss muostras con n¡veles dE anticuerpos anli-H8c por dobaio dB un valor de índ¡ce 1 s€ debon clasÍficsr po§i¿'vás.

So recomienda repetir en dupllcado el test do las muestras con niveles de ant¡cuerpos anti-HBc lncluidos en +/- l0% dsl
valor de corte pará confirmar'el pr¡m€r resultado. Las muestras rep€t¡damente pos¡liv'as (81 m€nos 2 de 3 resultados) d_6ben

consldorarse posifivas. Las muestras repetidamente negallvas (el menos 2 de 3 resullsdos) dsben coñsldemfse log€ffu8§.

II. LITIIÍACIONES DEL ENSAYO
Pers obt€nBr resultados f¡ables És necesario atenerse 6str¡ct6mente a las instrucc¡ones de ul¡llzsción y poseer una
adscuada técn¡ca manua¡.
La contaminación bacter¡ena de las muestrás o 18 inactivac¡ón mediante celentamiento pusdon modlfig€l los rssultados del
anál¡sis.
Los resuttados del test se muestran de manera cualilaliva como pos¡t¡vos o negetivos para Ie pre§gncie de EntlüJerpos
ánt¡-HBc, Sin embárgo, el diaonóslico de una enfermedad ¡nfecciosa no se deb€ formular en base ál resr¡ttadg. d€ un solo
€nsayo, sioo que ésti ie deb;vatidar con otrss pruebas clin¡css. procedim¡sntos d¡agnósticos y con la óp¡n¡ón dgl méd¡co.

Los ¡ntegrales no deben ut¡lizarse con los dos tipos de ¡nstrumentos (LlAlSONo y LIAISONo XL). Cuándo so ha usado uñ
lnlogral ¿on uo t¡po de inslrumento éste debe continuEr a usarse siempr€ en dicho ¡nslfumenlq hq§ta que.Se tefm¡na.
por-cuest¡oncs cá postottioad de rastreo que der¡ven de 6sta declaración. os necesar¡o torrhhEf el segulmlento de los

Oáci0ntes 
con et mi3mo l¡po de instrumento (LlAlSONc o LIAISONo XL), sin efectuar lntGrcámbios ni desplezsfn¡enlos.

I5, PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

16.1. Espccif¡cidad .nal[lica
La especificidád ánalÍtica se def¡ne como la capacidad que t¡ene el test pare det€ctaf €xáClemente el ánalito ant6 la
presencia do factorss potencialmente ¡nterferentes en lá matriz de la mueslrs (por ejcmplo, anticoegulsntes, hÉmolisis,
efsctos de tratamientos de la mueslra) o de reacc¡ones cruzadas con ant¡cuefpos polenc¡almenle inteff€fenlas.
lnterfercnc¡es- Estud¡os controlados sobre los factores potenc¡elmente rnterferentes han demosllado guo las prestacione-s
d€t tost no están influenc¡adas por anticoegulantes (citraio, EDTA, hepartna), hemo¡¡sls (hala-100 mgrdl d€ h€mogioDinE),
lipemia (hasta 3000 mgidL de triglicéridos), b¡lifrubinem¡a (hasle 20 mg/dl de bil¡frublná) o poJ los ciclos de congslec¡Ón y
obscoag'elación de tashuestras,-Los resuÍtados no están lriflu¡dos por ál uso do mu€stras posltlvas Ep§Il48 tecooidas como
demüostts Bn estudio comparativo realizado sn 35 musstras.
Reecciones cruzada6. Por norme, la presencla de ant¡cuerpos polencialmenle inteler€ntes no inl€rfiére e! e! 9.n9?y.q.
Los ant¡c{erpos estud¡sdos tran siaá: ¡a) inmuñogtobulinas d¡iigidis oonlra varios agentei etlológlcos - como hGMV; tl§V,
EBV, vifus d; la rubeota, HCV, HlV, HiLV-l/ll, HdV, Toxoptasmá gond¡i, TreponaÍna pa idum - (b) arli.lcuerpos.anti-nucloar¿s
(ANA), anlicuerpos anl¡-ratón (HAMA, human anti-mouse ant¡bodies), anticuerpos heteról¡los, htpergammsglobul¡nes y factor
reumaloide (in mu nog lobulinas anti-Fc).

15.2. Sensibilidad analítica
La senslb¡l¡dad anelÍt¡ca se puede expresár también como el límite de detecc¡6n, es dec¡r la csntilad mfnima de anal¡to
espscfflco que €l tesl puede detectar con precisión. Ha s¡do evsluada analizando dlluciones eñ serl€ de uña preparáción
¡ot8má altamBnle positiva para ant¡cuerpos anti-HBc.
Los resuhados inriican qué er lím¡t6 de detecoión es por deba¡o de 0.60 U PEI/mL (Mator¡al de Réfefeflcie HBc E2 - lgG
ant¡-HBc, Paul-Ehrlich-lnstitut, Alemaniá).

16.r. Prec¡slón con LIAISONo Analyzer
La repet¡b¡lidad y ls reproducib¡lidad del ensayo (es decir las váriaciones ¡ntrs.ensayo e int8r-onsayo) hán sido detaro¡nad€s
ut¡tEdndo las múestrai de referenc¡a en diferántés concentrac¡ones de anal¡to. La v;riebilided obs€rvada no ha dedo ltgar ú

ung clás¡ficác¡ón errónea de las muestras.

Los rssultados de las muestras deben interprelsrse como sigu
Las muostras con niveles de anticuerpo§ anli-HBc ¡guales o por eocima de un valor de índicc I sG d€bon cla

Repetib¡lidad D B A

Númoro dE d€terminaciones
¡red¡a (valor dé fndice)
Déavlaclón e6tándar
Co€fclenté de váriación (%)

2l
0,953
0,093
9,8

21
0,604
0,030
1,9

21
o,u7
0,0,+3

12,1

21
0,10¡l
0,0f 0
0,7

Reproducib¡lidad c B A

Número de determinac¡ones
Media (valor de Indice)
Degüación estándar
Goeñciente de var¡ación (%)

20
0,5t 0
0,09r

17.9

20
0,456
0,057

12,4

20
0,321
0,039

12,1

m
0,09r
0,0t5

16,7

EtlTlt(
MARI FRETES,

DIRECfORA

A S,A,

fECNIC

Fo(/o

ñ.812¡



16.4. Pr€cis¡ón con LIAISONo XL Analy¡er
14 repcl¡bilidad y la .eproducibilidad del ens€yo (es decir las var¡áciones intra-onsayo e ¡nter-6nssyo) han stso dgtcfmlnadás
utilizando las muestfas de referencia en d¡ferentes concentraciones de analilo. L€ v8riábilidad obsárvada no ha dgdb lugar a
una clesiflc€ción eIfónea d€ las mu€strss.

Rcpct¡üil¡dad. Para evEluar la rcp€t¡bilidad s€ han anal¡zsdo veinte rGpl¡cados an la mism¡ sesién ánelltica.

Reper¡bilidad I 2 3 Control posiüvo

Núinero d6 determ¡nacione§
Med¡á (valor de Indice)
Or6viación catándar
Cocficiente d,e var¡ac¡ón (%)
Valor mfnimo de ind¡ce
Válor máx¡mo de fnd¡co

20
r,55
0,090
5,8
1,35
1,75

20
0,729
0,070
9,6
0,563
0,832

20
0,52,r
0,019
3,7
0,486
0,555

e0
0,531
0,025
1,7
0,486
0,5to

RePfoduEibil¡dad- Psra evaluar la reproducibilidad se han anal¡zado velnte rsplicados en días diferéntes (uoa o dos ses_loneg
anelfticas al dla).

Reproduc¡bil¡dad t 2 3 Conúol Éosituo
NúmÉto lé determinac¡ones
M6dia (valor de Ind¡ce)
Da!üacióri e€tánder
Cosñciente dc variación (%)
Valor mln¡lho de lnd¡ce
V6tor máximo de fnd¡ce

20

o,12
7,8
I ,31
I ,79

20
0,703
0,039
5,6
0,612
0,786

20
0,469
0,035
7,5
0,39r
0,540

20
0,,182
0.036
7,5
0,39t
0,546

15.6. Efecto seturación con altes conceÍtrácione§
Cu€ndo se €nsayen muestras que conteng€n unas concentraciones de antlcuetpos sumamanlo ol8vadas con un mátodo .-,
comp6tit¡vo. se puede excluir que se obtángan resultados erróñeos, porque la sellsl €nalltica permanece s¡empr€ baja t(curva a satura6ión).
Le presenc¡a de un efecto soturac¡ón ha sido evaluada anal¡zando una mueslra pos¡t¡vs perá añl¡cu€rpos Snll-HBc con allo
título. Esla muestre ha presenlado un valor de Índice alrededor de cero, como se espe;a de las mu¡rstras con alto.tílulo,
¡nd¡csndo qua la clasificación de las muestras es correcta.

15.G. EBp€c¡fic¡dad y sens¡b¡lldad diagnósticas

DONANTES DE SANGRE
Lg. osP-oc¡f¡c¡ded di€glóstica ha sido evalusda anal¡zando 5.010 musstras pr6sumibl6ment6 neOát¡ves provanlontag da una
poblsc¡Ón de donántes de sangre no seleccionada. LEs mueslras se han exem¡nado con d¡fersntos métodds ilo comporaBlón
t¡ se han empleado la regla de¡ consenso general y los datos ctfnicos y serológ¡cos para €stsblecer los r€írttsdos
esporados. Tres muestras no fueron resuellas con Ios métodos ds rafsrencla y, por io tanto, se excluyaron úel sná¡lsls do
los resultedos.
Especificidad con L¡aisono Analyzer
Entrs l8 pobisción presumiblemente negativá estud¡ada, se obtuv¡eron I rosullados posllivos, l5 resühados dudogo y
,1.063 resuflados negst¡vos, Especificidad disgnóstica: 99,52% (intervalo do conf¡anze a1 95%: 99,29.90,60%).
D€spués dé repelir la prueba do muestras posilivas y dudosas entre la poblác¡ón presumiblemenle negat¡va esludlada, se
obtwieron l5 resultados pos¡t¡vos y 4.992 resultados negativos. Especificidad d¡agnóst¡ca; 99,709ú (lnGffslo da coofianus
al 95%: 99,51-99,83%).
Espec¡ficid¡d con Lia¡sono XL Aratyzer
Enlre la pobleclón presum¡blemente negative esludiada, se obluvieron 3 resultados poslt¡vos, 0 resulládos dudoso y
4-995 resultsdos negat¡vos. Especific¡dad diagnóst¡ca: 99,76% (¡ntervalo de conf¡eoza al 95%: 99,58-99,48%), .

D€spués de_ repetir ¡8 prueba de mueslras posilivas y dudosas entre la población prasumlblernent6 nagativá ástudiáda, sc

Siultá:i.:rt:B"r,lfÍos 
positívos v 5 002 resultados ñesativos. Especiricidsd d¡asnbst¡ca: oe,go% (¡nt6r-valo de qonnsnzá ,, O

MUESTRAS CLf NICAS
Le. €specificidád y la sensib¡¡¡dad d¡agnósticas hari sido evaluadas anal¡zando l33g muBstras prov€nlentos de div6Éái
poblaciones (sujetos nunca ¡nfectados por HBV, mujeres embarazadas, pacientes d¡sl¡zsdos, su¡etbs som€t¡dos s trÉsplentel
g.s--ólSgno, sujetos con infección pssada por HBV, sujetos vacunados contra €l HBV, paclentos al8clsdos por h6pslitis por
HBu. Las muBstras hán sido exsminadas con d¡ferenles métodos de compsrac¡ón y se na empleado la rella del-conseñso
gonersi y los dátos'clfn¡cos y serológicos para establecer los resulladoi esperaáos. 20 mubstres hán ;¡do cles¡ficadás
dudosas con los métodós de roferen6¡a y por lo tÉnlo han sido exclu¡dss del anál¡sls de los resulledos.
En ls_ población presum¡blementé negativa estud¡sda 5 muestras hen resuttado posit¡v€s, 4 mugstres h€n rgsu¡lado dudosas
I_69? 1-u9:!r!s hen resultado negativas a la selecoión - especlflc¡dad diagnósiica: 96,72% (intor!¡ato ds cqnllanza al e59{,:
97,57.99,¡fi%).
DEspués de repeti[ la prueba de mueslras dudosas entre la población presum¡blemente negetiva estud¡eda, se obtuvieton
¡-rgqultaqg9 pos¡tivos y 69¿l resultados neOát¡vos - especif¡cidad d¡agnóstica: 99,00% (iñtervalo da contlanze et 059t:
97,95-09,60%).
En 18 poblsc¡ón presumiblemente posítiva estud¡ada ninguna muestra ha resultado negative y 618 muestras han resultedo
positivos I l8 selecc¡ón - §ensibitidad diagnóst¡ca: IOO% (intÉrvalo dé conlianza al 95*: 99,4i-tOO%)-
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Mod¡fcecionss: -
Supreslonss: -

LtAtsoNo contror anri-l{Bc (E] 310l3l)

l. FIIIALIDAD DEL ENSAYO
Los controlos LlAlsoNc Ant¡-HBc (negativo y posit¡vo) dgb6n ser usad os 6n los ensa yos

los
de quimiolumi 4¡scéñcla

LtA¡SON'para yer¡Ucar la fiab¡lldad de los ensayos Las prestaoiones me todológicas de conlrcl6s LIAIS ON tAn
son del¡n¡das con otros ensayos o ¡nsltumentos áu tomát¡cos d¡ferentes que LlAl SONG y LIAISONo XL-

LlAlSONo Anelyzer El certificado de anális¡s contiene informácionBs especfflcas sobrs al lote de los Gontroles, qu€ deb€

¡nlroducirs6 manu
Hágase r€farencia
Ll,Al§ON' xL Ana
d€ los cootrolos y
los frascos de los
más delellada.

almente en el software del ¡nstlumento antes de csfgar los frascos da los controles sn sl instrumsflto.
al manual operativo del inslruñento pars una inforrnac¡ón má§ detáll8da'

cas Sobfe ol lotalyzer. Los códigos de barras del cert¡ficado de 8nál¡sis contianan informacionos especlfi
deben ssr le¡dos por €l loctor manual de los cód¡oos de barras del LLAISOI'I'XL Anályz€r ánt68 dÉ ctrgsr

forín8glÓncontroles an €l inslrumenlo. Hágase referencis 8l manual opereliyo dBl instrumanto para una in

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Cont ol negaüvo (2 x 4,0 mL) EEEIÍEI!E suero/pla6ma humano que no cont¡enc aot¡cuerPos antl_HBc oon temi'ón
TRIS, 0,2% ProClino 300 y conservante§

Control positivo (2 x 1,8 mL) suero/plaEma humano que cont¡ené anticuefpos antl-HBc humano§,0,2%
ProClino 300 y conservantes

Todos los react¡vos se suminislran l¡stos para su uso. El lnt€ryalo Oe las concentrac¡ones para cEda cgnlrol eslá lmPreso an

-l 
cef¡f¡cado de anál¡sis e indice lo; l¡mites definidos por D¡aSorin pará los velorss ds los conlroles obten¡dos con test

Gb|ea.'¿;áá ls'boraiori, as responsabte de adoptsr lim¡ies d¡lorofltss perÉ cumpllr sxigencles espscíflcas.

3. ADVERÍENCIAS Y PRECAUCIONES

- Sólo pera uso d¡agnóstico in v¡fro.

- Los controles no ;on específ¡cos para lote de kit. Se pueden ¡ntercambiar también con lotes dif€rentes de ¡ntsgrsl de
r€acllvos-

- Todos los maleriates ut¡llzados psra la fabr¡cac¡ón de los aomponentes de este kit se hsn anelizado y si h3l en99nt!899
no reestivos para la presencla iie xesng, snti-HCV, Énti.Hlv-1 y anll-HlV-2. Sin embaroo, vlsto quo nlngÚh rtt6tg!9 q9
8oál¡s¡s puede asugrrar qre los agentés patógenos eslén ausenles, todo el mat8r¡al de orlgan humano sé déDsrá
considerar polencialmente infeccioso y mánipularlo como tal

- Observe las pfecauciones necesar¡a§ pEra 18 man¡pulación de Ios react¡vos da laborelorlo.

- Los rGsiduos deben eliminarse de acuerdo con lá reglamentáoión local.

4, NORiIAS DE §EGURIDAD
No coma, beb8, fume ni so maqu¡lle en el laboratorio donde se realiza el ensayo.

No ul¡llce la pipet€ coñ la boca,
Evile el contaclo con material potencialmente infectado mediante el uso de vesluario do láborstorio, proteclore§ ocul¡fes y
guantes d€sechables. Lávese cuidadosamente lás manos al terminar el en§ayo.
Evlie las salpicaduras y ta formación de aerosoles. Las gotas de react¡vo b¡ológ¡co deben elim¡narse con uns solución de
hipoclorito sódico que éontenga un 0,5% de cloro act¡vo, 

-y los meteriales empleádos deben traleBe iguel qu€ los (osechos
lnfsctsdos,

_ Todas las muestras y los react¡vos que conlienen máter¡ales biológ¡cos usados en al onsayo deb€n cons¡derarse poslble§

¡l ünsm¡"or"" de aodntes infecciosoi. Los resi.tuos d6béñ man¡pilarse con cuidedo y el¡m¡nar§€ de conformidad con sl
tl ó.táiám Ouf tátorátor¡o y tas disposicioncs legales vigentes en iada pafs, El material que se vala a rautillzar tendrá que

;stori¡izar5e correctamenie de aci.rerdo con lai normai y leyes locale!. Compruébe la 6f¡cac¡á del clclo de estedliztción/
doscontám¡nác¡ón.
No utillco n¡ngún kil o componenle después de la fécha ds caducidad indicada en la etiquéte
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Oe acuerdo con el Reglamento CE 1272l2OoB (cLP), los reactivos pel¡grosos se hao claslflcsdo y ethustsdo como slgu6:

REACTIVOS; CONTROL CONTROL

cLAalFtcAcrór{; Sk¡n sens, 1 H3l7

PALABRA OE ADVERTENCIA: Adveftencia

SIi,BoLoE,PIcToGRA MAs :

GHS07 S¡gno de oxcl€mación

I
a

TI'¡DICACIO'{ES DE PELIGRO: H317 Puede provocsr una reacdón alérglca En h pbl,

IñIDICACIONE§ DE
PREGAUCIÓI{: P261 Evfar rEspirEr el p,ofuo/61 humo/€lg6sls niebls/ los vsPore§/el aerosol-

P280 Llevar guantes/prendas'/gafalmáscsra de proteco¡ón.

P363 Lavál ¡as prendas codem¡ngdas antss de volver a usáflas.

C(}NTIE E:

(solamento BUstanc¡as
prBscritag con ereqlo al
Artlculo l8 del Reglamento CE
12721?008)

Mess de rescción: 5-cloro-2-rnetil-4-isoliezol¡n-$ona [CE N-o 247-500-71 y
2-met¡l-2H-¡sotiazol-lona ICE N.ú 22G23$61 (en propordón 3:l)
(Procl¡no 300)

Pars obtener más informac¡ón, consulte las fiohas de dátos de segur¡dad que se enougntrÉn disponlblr6 Eo €1,siüo
www.dissorin.com. o
5. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD
En el momanlo de su llegada, los controles se deben mantener á 2-8"C en posic¡ón v6rticsl pera oviter el contsclo dú ls
soluc¡ón con la tapá del tiasco. No congele. Si los controles se conservon sellados y én posición verticsl. gllos son r§tabl€s
á 2-81C haste lá iecha de caducidad bespués de la apertura, los conlroles son establss durgnte cuetro s6m¡nas. sl sg
con§9rvEn rgfriggredos a 2-E'C 6ntrs dos u6os sucesivos. Ev¡te 18 contamin€c¡ón bacter¡an€ de los oonlrolga, Lo6 éontfolo§
no sE deben usar pasads la fochs de caducidad ¡ndicada en las €tiquetas do los frascos.

8, PREPARACIÓN DE LOS REACfIVOS
- Coloquo los frascos de los controles en las gradillas C dél instrumento. Con una solución do control €s Posibl€ rsslizár

POr lO m6nOS 20 test.
- El volumen minimo de control necesario 6s 500 ,lL (100 ¡.rL de control + 400 FL de volumen muorto).

- En el momento del uso, acond¡cione los conlrolés a temperalura ámb¡ente (20-25'C) sntes de la apBrtura dq los fr¡acog
y déjelos en el área de las muestras del instrum€nlo sólo durente el t¡empo r€quer¡do para reallzar el t6sl de cootfol do
calidad.

- .Oe6pués del uso, lape los frascos lo antos posible y manténgalos 8 2-8"C en poslción verl¡cal.
- Ouranto la manipulac¡ón de los controle§, adopte las precauclones necesaías psrs evilaf la contsmlnacfón mierobisna.

,. MANIPULACIÓN
Hágaser6fefenciaalmanUaloperativodelinstrumentop8falamanlpulacióncoÍrecta.

8. VALORES ESPERADOS
LOs ifltorv¿los ds las concentraclones de anticuerpos ant¡-HBc de los controles están lndicados efl el cortiflcádo dé snálBis:
Eslos se han establec¡do considerando ta variabil¡dad de las sesiones analíl¡cas respecto á l8 curvo predeflnlde
mBmor¡zada por el fabr¡cante, a r¡oes de garsotizar la precis¡ón do los resuttsdos snalft¡cos y obtsn€r ind¡c3clongs..5obf6,l5
sslabil¡ded y el det€rioro de los reactivos. Si los valores experimBntales de los controles €slán repotldamontE luera dc lo§
Intsrvelos predefinidos. con mucha probabilidad, el ensayo se ha llavado e cabo de torme lncorrects.

o
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