PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
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NIT
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1 x Reagent Pack « Cartouche de réaciifs - Reagenzpack « Confezione di reagente « zestaw odezynnikowy « Reskiif Pekell

For the qualitative detarmination of IgM antitady to hepatitis B virus core antigen (HBc) in human serum and plasma (EDTA, hepann or citrate) using the VITROS
Immuncdiagnoslic and Integrated Systems + Destinde au dosage qualitalif des anticorps IgM dirigés contre I'antigdne capsidique du virus de I'hépalite B (HBc) dans la
sérum &t le plazma humaine (EDTA, héparine ou citrste) avec les systémes d'immunodiagnostic el systémes intégrés VITROS « FOr die qualitstive Bestimmung des

IFmau:u
agnostic!

Anti-HBc IgM
Reagent Pack

IghM-Antikorpers gegen das Hepatitis-| -B- Kemar.ngeﬂ in humanem Serum und Plasma (mit EDTA. Heparin oder Citrat) auf den VITROS Immunodiagnostic und
*Perla i in dogli anticorpi Igh contro I'antigane del core del virus dell'epalite B (HBc) nel siero e nel plasma umano
(EDTA, egarina o dirato) | Sistemi di e integralo VITROS. « Do jskoéclowego oznaczania przeciwoal IgM skieroaanych przeciwiko
anr,genom rdzeniowemu wirue3 zapelenla watroby rfpu B (anty-HBc) w ludzkiej swrowicy | osoczu (EDTA, hepanyna lub cytrynian) z uzyciem
and

857

7413

Dikkat: Dondurmsyin

ychi VITROS « VITROS Immur Syslems insan serumu ve plazmasinda ©
(EDTA, heparin veya sllral) hepalll B wuuu cekirdek anlijenine kargi kalitalif IghM antikorunun (HBc) leghisi igingir g m
o
5555 59
o~
Reactive Ingredients Réactifs g 2023-01-27 Pogpel
52 coated wells (sirepiavidin, bacterial; binds 23 ng biolinfwell); 10.5 mL 52 pulls revélus (streplavidine, baclénenne ; se kant & 23 ng de biolinepulls) 'Q = ﬂ
biotinylated antitody reagent (biobn-mouse monoclonal anti-human IgM., 10,5 ml de réactf d'anti biotinyté (biot: de eouris o N~ A~
0.75 pgimL); 7.6 mL conjugalte reagant (HRP-mouse monodonal anli-HBc. anti-lgh humaine, 0,75 pg/mi) ; 7.6 ml de réactif comuquu (HRP-anticorps 8 ° c P~ ,";‘ 2 E
57 ng/mlL with recombinanl HBc, 65 ng/mL) monodlonal de gourls anti-HBc, 57 ngiml avec antigéne HBc recombinant, 2 o c { [=N=2d
65 ngimi) prg
Reagenzien Reagenti i
52 Wells (  bindet 23 ng B)olm'Well); 10.5mL 52 pozzetti nveslt (streptaviding, batlerics, si lega a 23 ng biolina/pozzetio): Ortho-Clinical Diagnostics =S
biolinylierles Antikorperreapenz (Bioli b 10,5 mL di reagente anticorpo bictinilato (anticorpo anti-igM umano monocicnale Pencoed Bridgend
Human-lgM, 0,75 uaimL); 7.6 mL Konjugat-! Reagel\z (HRP- gekoppel'lel di topo con bioting, 0,75 pg/mL); 7.6 mL di reagente conlugato (entl-HBc CF35 5PZ, UK
monoklonaler anti-HBc, 57 ng/mL mit rekombinantem H8c, 65 ng/imL) monodanale di topo mareato con HRP, 57 ng/ml con H8c ricombinante, '
65 ngimL) Made in United Kingdom
o . 2022-02-28
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler
52 i 2 bakler*/ma vigze 23 ng 52 kuyu bakteriyel; 23 ng biotinfkuyu): 10,5 mL
: 10.5 mi i la (biotyna-mysie biolinli anlikor reakdifi (0.75 pg/mL biolin-fare monokional anti-insan IgM); 7.6 mL
pr Iudz)um Ight, 0,75 paimL); 7,6 mL konjugst reaktifi (rekombinant HB¢ 65 ng/mb e 57 ngimL HRP fare monoklonal C €
odczynnika eprzezonego (HRP-mysie przeciweisla monoldonalne anty-H8c, 57 anti-HBc)
ng/ml z rekembinowanym HBc, 65 ng/ml) 0459
SN 0003
Vitros is a trademark
Caution: Do not freeze « Attention: Ne pas congeler « Nicht einfri . Non congelare » Uwaga: Nie zanwazat « GEM. 0215
TS6/JE0215/104.0

o
1 x embalagem de reagente « kit de reactivos - reagenspakke - reagenspack .
Pars s determinacdo qusitstvs de snticorpos IgM contrs o sntigénio nuciesr do virus ds hepstite B (HBc) no soro e plssms humano (com EDTA, f"t
heparins ou citreto) utiizando o Sistems de Imunodisgnostico VITROS e Sistems Integredo VITROS « Pars ls determinacion cuslitstiva de
entiouerpos IgM frente sl sntigeno core de Is hepstitis B (HBc) en el suero y plesma humanos (EDTA. heparina o citrato). utizando el Sistema de s
Inmunodiegnésico VITROS y los sistemas integrados. - Til den kvsiitetive paviening af IgM antistoffer til hepatitis B virus core antigen (HBc) i
humant serum og plesma (EDTA, heparin elier citrat) ved hiselip af VITROS Immunodiegnostic og integrated Systems. « For kvaiitativ detektion av
IgM-antikroppar mot hepatit B-karnantigen (HBc) i humant serum och human plasma (EDTA: heperin eller citrat) med VITROS immundisgnostiskt
system och integrerat system.

Reagentes Principios reactivos
52 pogos revestidos (estreptsviding, bacteriana; ligs 23 ng de biotina/pogo): 52 pooillos recubiertos (estreptavidina, bacterisna; se fijs @ 23 ng biotina/pocilio);
10,5 mL de reagente de snticorpo bictinilado (igM anti-humana monocional de 10.5 mL de reactivo de anticuarpo biotiniledo (monoclonal de rston anti igM
ratinho-bioting, 0,75 pg/mL): 7.6 mL de rasgente de conjugedo (snt-HBc humsns msrcado con biotina, 0,75 pg/mL); 7.6 mL de resctivo conjugedo
monocions! de retinho-HRP, 57 ng/imL. com HBc recombinsnte, 55 ngimL) (monoclonsi de rston sati-HBec marcaedo con HRP. 57 ng/mL con HBe
recombinante, 65 ng/mL)

Reaktive bestanddele Reaktiva @mnen
52 costede brende (streptavidin, bektenel; binder 23 ng biotin/brand); 10,5 mL 52 belagds brunnar (streptavidin, bekieriel; binder 23 ng biotin/orunn); 10.5 mL
biotinyleret entisiofreagens (iotin-musemonoiionait anti-numant IgM, 0,75 biotinylerst antikroppsreagens (biotinmarki musmonokionalt Igh, 0,75 pg/imL):
pg/mL); 7.6 mL konj (HRP: anti-HBo, 57 ng/mL 7.6 mL konjugatreagens (HRP-markt musmonokionalt anti-HBc, 57 ng/mL med
med rekombinant Hac 685 ng/mL) rekombinsnt HBc, 65 ng/mL)
Pi goes: Nso -F : No congeler - Forsigtig: Ma ikke nedfryses - Forsiktighet Far j frysforvarss

Ortho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brant, B.P. 30335, 67411 llikirch, CEDEX, France

T511JEx0215/104.0 SN 4321 GEM.0215
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Sobrerotulo:

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P: C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028
Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
i~~~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N* PM-1127- £93

S = 8577413 | VITROS Anti-HBc IgM Reagent Pack

L
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‘ 2) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Calibrator

e Products
13 www.orthoclinical.com NVITE [l] [
I i
1x Arti-HEc IgM Calibrator » Etalon Igh Anti-HBe « Anti-HBe 1l Kalibrator + Calibratore Anti-HBc IgM » kalibrator -anty-HBc Ighi « AntiHBc IgM mmmatisEnanse
1 ol Anti-HBc IgM
1x Lot calibration card = Carte d'étalonnage de lot = Los-Kalibrierungskarte » Scheda di calibrazione del lotto « karta kalibracji serii « Lot n I" C g
kalibrasyon karti « 1 x Protocol Card « Carte ce protocole « Testpratokoll-Magnetkarte « Scheda dei protocolli « karta protokolu « Protokol Karti = 8 =
Calibrator

x celibrator bar code kbels - étiqueties & code a barres pour étalon - Kalibrator-Barcodeetiketten - etichette con codice a barre per calibratori -
nalepek £ kodem kreskowym do kalibratora - kalbrator barked etiketi

For use in the calbration of the VITROS Immunodamaostic and Integrated Systems for the qualitatve determination of IgW antibody to hepatitis B virus core antigen
(HB¢) in human serum and plasma (EDTA, heparin o cirate) » Destinés a |'@alonnage des systémes dimmunodagnostic et systémes intégrés VITROS pour le dosage R E F 1 1 0 03 8 7
qualtatif des anticorps IgM dirigés contre l'antigéne capsidique du virus del'hépatite B (HBc) dans le séum et le plasma humains (EDTA, héparine ou citrate) « Zur o x
Werwendung bei der Kalibri der VITROS | ciagnostic und Integrated Systeme bei der qualitativen Bestimmung des IgM-Antikérpers gegen das Hepattis B- ﬁ 8
Kerrartigenin humanem Serum und Plasma (mit EDTA Heparin oder Citrat) - Per 'use in vitro nella jone del sistema irr ico € nei Sistemi integrati 9 9 9 9 oo
VITROS per la determinazione qualitativa dell anticorpo contro I'antigene del core del virus dell’epatite B (HBG nel siero e nel plasma umani (EDTA, epaina o ditralg). « 3 O
Do za 2w kallbracjl immunod tyeznych i Zntegrowanych analzatoraw VITROS da jakosdavego wikrywania przeciweat gV skierowanych przeciwko o=
antygenowi rdzeniowemu wirusa zapal enia vratioby typu B (HBc) w ludziej surowicy i osoczu (EDTA, heparyna lub cytrynian) « Insan serumu ve plazmasinda (EDTA, E Y Y Y Y = H H — D D P ON
heparin veya sitrat) hepafit Bvirisil ¢ekirdek antijenine (HBc) kars: kalitatif Igh! antikor tayini icin \VITROS Immunodiagnostic ve Integrated Systems kalibrasyonunch 2as
kullanm igindir EEC
Reactive Ingredients Réactifs 8°C A =z
AntrHBe [gh postive human serum, 0.8 mL; 54.0+ 215 PEI Umits'ml (Paul- Serum humain postifen 1gv am-HBe; 08 mL, 54,0 £ 21,6 Untes PERmL. (Seum .'O S
Bhrlich- Inctitute Anti-HBe gl reference praparation) de référance IgW anti-HBe du Paul-Ehrlich Inctitite). 2°Cc | b iy
Reagenzien Reagenti Ortho-Clinical Diagnostics
Anti-HBe-IgM-postives Humanserum; 0,8ml, 54,0 + 1,6 PEI Einhaiten/mL. Siero umano positivo Ig anti-HBc; 54,0 + 21 G unita/ml PEI, 0 B mL. {Paul- Pencoed, Bridgend
(Pau-Ehrfich-Instiut Anti-HBEc IgM Referenzserum). Ehrich-institut Anti-HBc Ight Referenzserum). CF355PZ, UK

[“"r 2016-02-24
Sktadniki reaktywne Reaktif Maddeler
Surowica ludzka zawierajaca przeciviciata anty-HBe klasy Ight, 0.8m| 08 mL Anti-HBc IgM poatif insan serumu; 54,0 £ 21,6 PEI BirmvmL (Paul-Enrich- c €
54,0+ 21,6 jedn. PEV (preparat referencyjny zawierajacy pzeciwdiala anty-HBc  Enstiusy Ant-HBc IgM referans preparati)
kiasy Igh1 procukcji PaukEhriich-Institute). 0459
Caution: Contains human blood products, treat as if capable of transmitting in fection - Attention: Contient des produits senguins d'erigine SN 0000

hurmaine, manipuler comme 'l s'agissat d'un produit potentiellement contaminant - Wamhinweis : Enthalt Komp onenten aus Huranblut.

Handhaben als konnten infektibse Erreger Uberragen werden = Attenzione: Confiene componenti con sangue umano, tati come se capace Vitros is a trademark

di trasmettere I'irfezione = Uwaga: Zawiera produlty krwiopocho dne pochodzenia luddego, raktowad jak material potencjainie zakazny » GEM.C215
Dikkat: Insan ken drinler icerir, enfeksiyon bulastirabilimis gibi islem yapin T10/JEC215/107.0
' N

1 x Calibrador de Anti-+HBo igM - Calibrador para IgM Anfi-HBe + anli-HBo igM-kalibrator « anti-HBe IgM-kalibrator = 1 x esrtio magnético de
calibragio do lote « tagets de calibrscion de lote - lotspecifikt kslbreringskort « lot-kalibreringskert » 1 x cartdo magnétioo de proteocio « tariets de
proleoelo . “8x de codigo de barras do calibrador « eliquetss de codigo de bamas del calibrador «

- ik or
Para utilizagio na cslibragio do Sistema de Imunodisgndstico VITROS e Sistems Integrado VITROS pars a delerminagio quaiitativa de
anticorpos IgM contra o antigénio nuclear do virus da hmaun B (HBc) no soro e plasma humano (com EDTA, Mnnmn ou citrato) « Para

utilizacién en la calibracién del Sistema de VITROS y los enla del
Igh rente sl entigeno core de Is hepstiis B (HBc) en suer y pll!ml humano (EDTA, heparine o citreto). - Til brug for kelibrering af VITROS
g op integrated S for den kvaliative pavisning afigM entisiofier ti hepatilis B virus core antigen (HBo) i humant serum og

plasma (EDTA heparin ellar citraf) » For anvindning vid kelibrering av VITROS immundisgnos §skt och inlegrerat system or kvaidetiv detektion v
IgM-antikropper mot. atit B-kSrnantigen (HBo) i humant serum ooh humaen plesme (EDTA, heperin eller oitret).

Reagentes Principios reactivos

Soro humano anti-HBc igM positivo, 0.8 mk 54,0 2 216 PEI Unidsdes/ml Suero humano positivo pera IgM anti-HBc: 0.8 mi. 54,0 £ 21.6 Unidedes PEUmL
(preperacdo de referéncis snti-HBc IgM do Paul-Ehrdich-Institute). (Suero de referencis IgM Anti-HBc de Paul-Ehdich-Institute).

Reaktive bestanddele Reaktiva amnen

Anti-HBo IgM-positivt humsnt sarum, 0,8 ml; 54,0 + 21,6 PEl-enheder/mi (Paul- Humen Anti-HBo IgM-positivt serum, 0,8 mL: 54,0 £ 21,6 PEl-anheter/mL
Ehrlich-Institute anti-HBe IgM-referenceprseparat). (referensberedning av anti-HBc igM enligt Paul Ehrlioh-institute)

Precaugdes: contém derivados de sengue humeno. Traler como passivel de transmifir infeopdes « P ion: contiene de sangre humana. Tm(ueomo
si fuera capez de 1 t - Forsigtig: humane skel & som i = Forsikti humsns

blodprodukter. henieraes som om det kan dverfors smitls

Ortho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brant, B.P. 30336, 67411 Iikirch, CEDEX, France
T510ExC2151107.0 SN 4321 GEM.C215
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Sobrerotulo:

importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P:C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
i~ A~~~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N° PM-1727- £93

V1121100387 | VITROS Anti-HBc IgM Calibrator
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\ 3) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Controls

Producte

13 www.orthoclinical.com
Immunodiagnostic

3 x Anti-HBo IgM Conlrols 1 & 2 - Controlon 1 & 2 IgM Ant-HBo « Anti-HBc IgM Konbollon 1 & 2 - Controlii Anti-HBc Igh 1 & 2 « komploty kontroli, poziom 1-2 - onty- -
HBe IgM * An6i-HBe Ight Konliofleri 1ve 2 Antl H Bc Ig M
For uee in moniloring Ihe performance of the VITROS Immunodisgnostic and Integraled Sysleme whon used for the delection of onl-HBe Ight » Doobinés eu contrle

des. doo syold d' ol syplomos intégrés VITROS utilisée dons le dopiolope des IgM onli-HBe « Zur Leistunge0borwachung der co ntrols
VITROS und Systomo baim von Anti-MBo:Ight » Da ublizzatei nol monitornggio dolio prectozioni dol Slslomo per
Iimmunodisgnootics o dol Siotomi mloamu VITROS quondo unatl par fa mevnzione ol ant-HEc IgM + Do 2iolonio
omz syotomu VITRO do onty-H8c v kiaoio IgW » Ant-HBc IgM teepitindo hullonilon VITROS
vo Entogre kullonilie 680 0834
~m
& N
5555 SN
o~
O ~An
W4 2023-12-31 i
W0
N~
©— ~
Reactive Ingredients Réactifs 8°C noa
Fraozo-driod, humon orum, toconoklution volume 0 6 mL Lyophiedo, sdrum humain, volumo do roconollution do 0.6 mi 2 ° c O 8 ;\ ~
~n
ox
Reagenzien Reagenti Ortho-Clinical Disgnostics T
Pencoed Bridgend
F 05 mL Sioro umono, bofilzzato, volume a1 ricosttuzione 0.5 mL CF25 5PZ, UK
Mede in Uniled Kingdom
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler (M_Jl 2022-12-31
Uoflizat. surowicn ludzko, objglodd rolionotytuc)i 0.5 miL Dondurulorok kurutulmug, inson sorumu, sulandimia hocrml 0.5 mb.

]9

Caution: Contoine human blood productu. Control 2 containo anli-HBo Igh positive sorum; HIV 1+2 Ab ond HCV Ab nagobive. Troot oo i copablo

of tronormilting infoclion. « Attontion: Conlion! doe produils do sang humain. Lo contsdlo 2 conliont du eérum pooilif pour lee IgM onti-HBe; doo 0459

onticorps antVIH 1+2 et anti-VHC. Trailer comma un produit infectioux. * Enthait Konzolle 2

onthilt Anli-HBe-lghposilivos Sorum; nogativ in Bozug ouf HIV 142 Ab und HCV Ab. . ale lonnlon Erregor

wergen. « Attonziono: Contione prodolt del sangue umano. Il conlrols 2 conlione 0ioro anti-HBC IgM poaitivo; HIV 102 Ab @ HCV ADb nogolvo. SN 0003
Tratloto quoat matoninfi come so fooeoro in grado di lrasmottore ogonti infoltivi. « Uwaga: Zowiorn produitly kmopochudno pochodzonia Vilros is @ trademark
Iudzkiogo. Konlrola nr 2 20wiora surowiog przeciviciata anly-MBc kasy IgM: nie zewora wilupom HIV 142 anl GEM. 5215

wiruaowi HCV. Traltowat [ak matarial potencjalnie zake2ny. « Dikkol: Inean kan Granlon igorir. Kantiol 2 antl-HBe IgM po2ltf serum: HIV 1+2 Ab .

ve HCV Ab nagati igorir. Enfeksiyon bulagbrabilismig gibi iglom yapin. TS6/JES215/112.0

3 x controios de Ant-HBc Ight 1 & 2+ controles para Anti-HBE GM 1y 2+ snti-HBc Ighl-kontrolier 1 & 2+ anti-HBc igM-kontraller 1 & 2

Para utizscio ns monitorzscdo do desempenho do Sistema de Imunodisgnéstico VITROS e do Sistems Integrado VITROS quando utiizados
pars s detecgdo de igM sni-HBc + Pars su utizscion en el control del rendimiend del ssiema de inmunodiagnéstco VITROS y los sistemas
integrados dursnte I8 deteccdn de IgM snt-HBc « Til brug ved overvigning sf ydeavnen sf VITROS Immunodisgnostc og Integrated Systems, nir
disse anvendes | detekion af anti-HBc gM - Far anviindning vid Gvervakning av prestandsn for VITROS immundagnostska och integrerade
system nir de anvands Or deektion av antHBc Igh

Reagentes Principios reactivos

Soro humano, lofizado. volume de reconsttuciode 0.5 mL Suero humano lofizsdo, volumen de reconstitucion 0.5 mL
Reaktive bestanddele Reaktiva amnen

Frysetemet humant serum, rekonstitutionsvolumen 0.5 mL Frystorkat humanserum, rekonsttuersd volym 0.5 mL

Precaugdes: Contiene prodotti del sangue umano. |l controlio 2 contene siero anti-HBc igM pasitivo; HIV 142 Ab @ HCV AL negatvo. Trattare questi materali come
se fossero in grado di trasmetiere agent infettivi « Precaucion: Contene productos hemodernvados. El control 2 contiene suerd positivo para anti-HBc Ight, negativo
pars los anticuerpos frente & HIV 1+2y 8 HCV. Debe manipulsrse como s puders transmtir infecciones. - Forsigtig: humsane kter Contral 2
indehoider snti-HBc IgM-posiant serum, negstvt for HIV 1+2 Ab og HCV Ab. Sksl bahandies som en mulg kide i smiteoverfersel - Forsiktighet: Inmeniter
humans biodproduiter. Kontroll 2 innendler anti-HBc igM-positvt sarum; negativt for HIV 1+2 Ab och HCV Ab. Behandia det som stt det ken innebirs infektonsrsk

| EC |REP| oOrtho-Cinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brant, B.P. 30335, 67411 |lkirch, CEDEX, France

TS1JEX5215/112.0 SN 4321 GEM 5215
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Sobrerotulo:

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P:C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028
Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
i~ A~~~ Autorizado por la ANM.AT. Certificado N° PM-1727- 493

SIS 2 6800834 | VITROS Anti-HBe IgM Controls

‘ 4) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent Pack

1 x Reagent Pack - Cartouche de réactils « = Ci di = Zestaw = Reaklf Paxeti
For the quantifative measurement of antibady o hepatitis B surface antigen (ant-HBs) in human sarum and plasma (hepann or citrate) using the VITROS
Immunediagneslic and Infegrated Systems + Destinde au dosage quantilatif des anticorps dingés confre Manfigéne de surface du vires de I'hépatite B (anti-HBs) dans

Antiksrpers gegen das Hepatitis-B-Oberflachenantigen {anti-HBs) in humanem Serum und Plasma (mit Heparin oder Citrat) unter Verwendung der VITROS

13 www.orthoclinical.com NI

agnostl

Anti-HBs

ler s&rum et le plasma humans (béparine ou dtrate) avec les systémes dimmunodiagnostic et systémes intégrés VITROS - Fir de quantitativen Besbmmung des Reagent P ac k

Immuncdiagnostic und Integrated Systeme » Per la msurazione quantitativa delanticorpo contro l'antigene di superficie dellepalite B [3nb-H Bs) nel siero e nel

plasma umano {epanna & citrate) usando | Sistemi integrali e per iImmunediagnostica VITROS, + Da Pz

anlygenm powierzchniowemu msowego zepalenia walroby typu B {anty-HBs) w luczkiej surowicy | 050CzU (heparynowym b cytryniangwym) przy u2you
immunodi 1 VITROS « Insan serumu ve plazmasinda (heparin vaya sitrat) hepalit B yuzey antiienina kars) VITROS

\mmunodlagmsh: ve Integrated System Kullanikarak kantitabif antikor {anli-HBs) Sk0mo igindir

178

5555

7753

Reactive Ingredients Réactifs E 2023-01-27

100 coated wells (heat inactivaled HBsAg subtypes ad and ay, coated at 40 PEI 100 puits revéus {sous-types ad et ay de 'HBsAg, inactivés par la chaleur,
Units'wed (Paul-Ehdich-Institute HBsAg Referenca Material)): 13.3 mL conjugate  revétement de 40 unités PENpuits (substance de référence HBsAg du Paul-

reagent (HRP-HBsAg (heat inactivated) subtypes ad and ay, 0.33 pp/mL); 8.2 mL  Ehrlich-Institule)) ; 13.3 mL de réactif conugué (HRP-sous-types ad et ay de 8 °C
assay reagent I'HBeAg (inactivés par |a chaleur), 0.33 pa'mL) ; 6.2 mL de réaclil de dosage 2 o c O
Reagenzien Reagenti
100 beschichtete Wells (baschichtat mit 40 PEI EinbattenWedl von durch 100 pozzatti rivestiti (sottotipi HBsAQ resi mattivi dal calore ad & &y, coatiati a 40 Orthe-Clinical Diagnastics
Erwarmung inakliviertern H8sAg der Untertypen ad und ay (HBsAg- PE| Unitaipozzetto (Materale di dferimento HBEsAg Paul-Ehrlich-Institute)); 13.3 Pencoed Bridgend
Refetenzmalerial des Paul-Ehrlichelnstitits)), 13 3 ml Konjugatreagenz (HRP- mil reagente coniugato (HRP-HBaAg (reso Inatlivo dal calore) sotlotipo ad € ay, CF35 5PZ, UK
HBsAg (durch Erwarmung inaktivier) Untertypen ad und &y, 0,33 ugimL); 6.2 mL 0,33 pg/mL); 6,2 mL reagents ¢i dosaggio '
Teslreagenz Made in United Kingdom
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler dl 2022-02-28
100 ych mikrocel (inak, termicznie podtypy ad i ay HBsAg, 100 kaplanmiz kuyu (isryla inaktve edimis HBsAg it ticleri ad ve ay, 40 PEI
przy 40 § P.E |./mil (material referencyiny HBsAg  Birimkuyu'da kaplanmeg (Paul-Ehrlich-Ersitisi HBsAg Relerans Maleryalil),
Instytutu Peul-Ehrkeh-insbtute)); 13,3 mi kaniugatu (HRP-HBeAg (inaktywowany 13,3 mL konjugat reaktd (0,33 pg/ml HRP-HBsAg (isiyla inaktive edilmig) at c E
termicznie) podtypy ad i ay, 0,32 pg/mL); €,2 mL edezynnika do eznaczenia tipleri ad ve ay); 6,2 ml test reaktifi
0459
Caution: Contains human blood products, treat as if capable of transmitting indection. Do not Freeze = Attention: Contient des produrts sanguing
d'onigine humama, manipular comme s'il s'agissart dun produt potentiellement contamnant. Ne pas congeler « Warnhinwels: Enthalt SN 0003

Kormponenten aus b itk als konnten i Ermeger tibestragen werden, Michl enfrieren « Attenzione: Cantiene componenti
can S8NgUe umano, tratll come se capace di trasmettere 'nfezione. Non congelare « Uwaga: Zawera produkly krwlopochodne pochodzenia
ludzkiego, trakiowat jak matedal potancialnis zakazny. Nie zamrazad - Dikkat: Insan kan Uriinler igerir, enfakssyon bulagtirabilimis gibi iglem
yapin. Dondurmayin

GEM. 1205

Vitres is a trademark

TS6/JE1205/100.0

1 x embolagem de reagente « kit de reactivos - reagenspakke - reagenspack

Psras dicdo qu sde ar pos contra o entigénio de superficie do virus das hepastite B (anti-HBs) no soro e plasms humsnos (com
hepsrins ou cilralo) ulilizendo o Sist: de Imunodisgndstico VITROS e Sistems Integrsdo VITROS « Pars la delerminacion cusntitativs de
sntiouerpos frante sl antigeno de suparfoie de la hepatitis B (anti-HBs) en el suero y plasma humanos (heparina o citrato). uSlizendo el sistemsa de
Inmunodiagndsfico VITROS y los sistamas integrados. = Til den kv antitative pavisning sf antislof til hepatitis B virus keme antigan (anti-HBs) i
humaent serum eller plasma (heparin elier oitrat), ved ot bruge VITROS Immunodiagnostic og Integrated System - For kvanfistiv matning sv
sntikroppsr mot hepstit B-ytantigen (snti-HEs) i humant serum och human plesms (nepsrin eller citrst) med VITROS immundisgnostiska och
inlegrerade system

humana. Tratar como si fuers capaz de trans mitir infecociones. No congelar - Forsigtig: Indeholder humane blodprodukter, skal b som p

Reagentes Principios reactivos

100 pogos revestidos (subtipos ad e sy de HEsAg inactivados por cslor, 100 pooillos recubierios (sublipos ad y sy del HBsAg inactivsdos por tratsmiento

r i 840 PEI Unidadesf (Mat: Ide feréncis sobre HBsAg de térmico, -} 3 40 unidsdes PE! ) (suero de referencis HBsAg de

Paul-Enriioh-Institute)): 13,3 mL de reagente de conjugado (sublipos ad e sy de Paul-Ehdich-Institue)): 13,3 mL de resctivo conjugsdo (sublipos sd y sy del

HRP-HBsAg (insctivados por calor), 0,33 pa/mL); 62 mL de resgenie de enssio HEsAg marcodos con HRP (in dos por tratemiento térmico), 0,33 pg/mL):
6.2 mL reaclivo del ensayo

Reaktive bestanddele Reaktiva amnen

100 costede brande (varme- inaktiveret HBsAg undertyper ad og ay. costed ved 100 belsgds brunnar (varmeinaktiverade HBeAg-subtyper ad och ay, beldggning

40 PEl enheder/brond (Psul-Enrlich-Instiute HBsAQ referencemstensis)): 13.3 40 PEl-enh it 1 (Psul-Enrich. HBsAg-referensmaterisl)): 13.3 mL

mL konjugstresgens (HRP-HBsAQ (verme-insktiveret) underyper ed og sy. konjugstresgens (HRP-HBsAg (varmeinsktiversd) subtyper sd och sy.

0.33 pg/mL): 62 mL enslyseresgens 0.33 pg/enL): 6.2 mL sanelysreagens

Precaugdes: contém decivados de sangue humsno. Tratsr como passivel de transmitr infeopes. Ndo congelsr - Precaucion: contiene derivados de sangre

Mé ikke nedfryses - Forsikfighet: Innehaller humana blodprodukter, hanteras som om detkan dverfora smitta. Fér ej frysforveras

Onho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébaslien Brant, B.P. 30335, 67411 llikirch, CEDEX, France
T51/JEX1205/109.0 SN 4321

GEM.1205
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IniA A~~~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N° PM-1727- 298

ST 1787753 | VITROS Anti-HBs Reagent Pack

|
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‘ 5) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Calibrators

13 www.orthoclinical.com

1 xAnu—HBs Calibrators 1-3 « Etalans Anti-HBs 13 « Anli-HBs Kalibratoren 1-3 « Calibratori Anti-HBs 1-3 + komplet kalibratoréw, poziom 1-3 - anty-HBs « Anti-HBs

«1xLot card « Carte d'é de ot « Los K + Scheda di calibrazione del lotta « karta kalibracji serii « Lot kalibrasyon
Iiam a1x Pruloeo\ «card « Carte de protocole « Testprotokoll-Magnetkarte « Scheda del protocolli « karta prolokotu « Protokol Karti « 24 x calibrator bar code labels «
étiquettes & code & barres pour étalon + Kalibrator-Barcodeetiketten » etichette con codici a barre per calibratori + nalepki z kodem kreskowym do kalibratora »
kalibrator barkod etiketi

Immunodiagnostic

Anti-HBs
Calibrators

For use in the of the VITROS Immur and Integrated Systems for the guantitative measurement of antibady to hepatitis B surface antigen (anti-
HBs) in human serum and plasma (heparin or citrate] - Destinés & I'étalonnage des systémes d immunodiagnostic et systémes intégrés VITROS pour le dosage
quantitatif des anticorps dirigés contre I'antigéne de surface du vms de l'hépatite B (anti-HBs) dans le sérum et le plasma humains (héparine ou citrate) * Zur
Verwendung bei der Kalibrierung der VITROS und Systeme zur des Antikdrpers gegen das Hapalms-a
Oberflachenantigen (anti-HBs) in humanem Serum und Plasma (mit Heparin oder Citrat) « Per l'uso In vitro nella e del sistema imr L] ne\
Sistemi integrati VITROS per la misurazione quantitativa dell'anticorpo di superficie dell'epalite B {anti-HBs) nel siero e nel plasma umani (Eeparina o citrato). +
kalibracji imm ych i zinteg ch VITROS w celu ilosciowego oznaczania

powierzchniowemu wirusowego zapalenia watroby typu B (anty-HBs) w ludzkiej surowicy | osaczu (heparynowym lub cytrynianowym) « Insan serum ve plazmasinda
{heparin veya sitrat) hepatit B ylzey antijenine karg: kanlitatif antikor (anti-HBs) slgomande kullanilan VITROS Immunodiagnestic ve Integrated Syslems

1562 4693

5555

kalibrasyonunda kullanim igindir

W 2023-01-27

8°¢C —
P
Reactive Ingredients Réactifs 20¢ {
Human plasma, 2mL; Nominal values 0; 30 and 250 miU/mL (Equivalent fo Plasma humain, 2mL ; valeurs nominales de 0, 30 et 250 mUI'mL (équivalent au
PEUmL) (WHO 1st IRP) PEIfmL) (WHO 1er IRP)
Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoed Bridgend
Reagenzien Reagenti CF355PZ, UK
Humanplasma, 2 mL; Nominalwerte 0; 30 und 250 miU/mL (Entsprechend Plasma umano, 2 mL; valori nominali 0; 30 e 250 miUimL (Equivalente a PE/mL) Made in United Kingdom
PEImL) (WHQ 1. IRP) (WHO 17 IRP) 2022-02-28
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler c €
Osocze ludzkie, 2 mL; Wartodci nominalne 0; 30 i 250 miU/mL (réwnowaznik 2 mL insan plazmasi; Nominal dederler 0; 30 ve 250 miU/mL (PElimL'ye esdeger)
PEUmL) (1 materiat refarencyjny WHO) (WHO 1. IRP) 0459
Caution: Contains human blood products, treat as if capa‘cle of transmitting mlechun + Attention: Contient des produits sanguins d'origine SN 0003
humaine, manipuler comme 'l S'agissait d'un produit ment Enthalt len aus Humanbiut Vitros is a trademark
Handhaben als konnten infektiose Emeger gen werden » Conuena CON Sangue umano, tratti coma se capace di
trasmettere linfezione « Uwaga: Zawiera produkty krwiopochodne pochodzenia ludzkiego, traktowad jak material potencjalnie zakazny « Dikkat: GEM. c205
Insan kan wrunleri igenr, enfeksiyon bulastrabilirmig gibi iglem yapin TS6/JEC205/105.0

1 x Celbradores de Anti-HBs 1-3 « Calibradores pars Anti-H8s 1-3 + anti-HBs- 1-3 + anti-HB 1-3 + 1 x oarifo megnético de
calibracdo do lote -queln de onfibracién de lote » lotspeoifikt kalibrerings kort « lot-kaiibraringsiort » 1 x cartdo magnético de protooolo « tarjets da
de cédigo de bamras do calibrador - etiquetas de codigo d2 barras del calibrador -

P -or f -24 %

4 kefter or
Para utilizagéio na calibragio do Sistema de Imunodisgndstico VITROS e Sistema Integrado VITROS para @ medigdo quantitative de anticorpos
contra o antigénio de superficie do virus da hepatite B (anti-HBs) no soro e plasma humanos (com heparina ou citseto) - Para utilizecién en la
calibracion del Sistema da Inmunodiegndstico VITROS y los sistemas integrados an la determinecion cusntitstiva del snticuerpo frente al antigeno
de superficie de |s hepstitis B (snti-HBsz) en suero y plasma humano (heparina o citrsto). = Til brug i kalibrzring af VITROS Immunodisgnostic og
Integratad Systems, ti den kvanststive pavisning af sntistof &1 hapatitis B virus kerne sntigen (anti-H8s) i humant serum eliar plasma (haparin eller
citrat) « For anvandning vid kalibrering av VITROS immundiagnostiska och integrerade systam for kvantitativ matning av sntikropoar mot hepatt B-
ytntigen (anfi-HBs) | numant serum och human plasma (heparin eller oitrat)

Reagentes Principios reactivos

Plssms humano, 2 mL: Valores nominsis de 0: 30 e 250 mIU/mL (Equivsiente s

FEI/mL) (1* PRI de OMS) PEl/aL) (1er PIR de Is OMS)

Reaktive bestanddele Reaktiva amnen

Plgsms humano, 2 mL; vslores nominsles 0; 30 y 250 mUl/mL (equivsiente s

Humant plasma, 2 mL: Nominelle veardier 0: 30 og 250 mIE/mL (Tilsvarende til

PEI/mL) (WHO 1st IRP) PEl/mL) (WHO 1st IRP)

Precaugdes: contém derivados de sangue humsno. Tratar como passivel de trans mifr i Ses + P in: contiene d
si fuers capaz de ransmitir i « Forsigfig: g humanet
blodprodukier, hanteras som om det kan overfora smita

Ortho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brar, B.P. 30335, 67411 lIkirch, CEDEX, France
SN 4321

T51JExC205/106.0

Human plasma. 2 mL: Nominells viarden 0: 30 och 260 mlU/mL (motsvarsnde

de sangre humana. Tratar como
r. skal bennndlms som potentielt smigeferiige » Forsikfighet: Innehalier humana

GEM.C205
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Sobrerotulo:

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P.:C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar

Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioguimica M.N. :7028

Venta excusiva a laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
i~~~ Autorizado por la ANM.AT. Certificado N°* PM-1727- 493

Y™ 2 1524693 | VITROS Anti-HBs Calibrators

UL AR
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‘ 6) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Controls

Y3  www.orthoclinical.com \{m!;l;llwq”[t] =

3 x Anti-HBs controls 1-3 « Controles Anti-HBs 1-3 + Anti-HBs Kontrollen 1-3 « Controlli Anti-HBs 1-3 « komplety kontroli, poziom 1-3 - anty-HBs « Anti-HBs kontrolleri An ti H Bs
-

Forusein the of the VITROS i and Systems when used for the measurement of Anti-HBs - Destinés au contréle
des des o et intégrés VITROS utilisés pour le dosage de I'anticorps anti-HBs » Zur Leistungsaberwachung der c o ntro IS
VITROS Immunodiagnostic und Integrated Systeme bel der Bestimmung von Anti-HBs « Da utilizzars| nel moﬂlloragglo delle prestazion| del Sistema per
immunodiagnostica e dei Sistemi integrati VITROS quando usati per la misurazione di Anti-HBs « Do ia dziatania
oraz systemu VITROS, do anty-HBs « Anti-HBs dicumunde kullamlan VITROS Immanodiyagnostik ve Entegre
kullanil
680 0389 .
N~
o~
[Lo1] 5555 38
o ~N
on
O~
& 2023-01-27 2:i
e n
~ v
N~
Reactive Ingredients Réactifs 8°C P~
Freeze-dried, human plasma, reconstitution volume 2.0 mL. Lyophilisés, plasma humain, volume de reconstitution de 2,0 mL. 2 - c 0 .? g ~
A ~ 0N
ar
Reagenzien Reagenti Ortho-Clinical Diagnostics g
Pencoed Bridgend
t 20mL Plasma umano, liofilizzato, volume di ricostituzione 2,0 mL CF35 5PZ, UK
Made in United Kingdom
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler 2022-02-28
Liofilizat, osocze ludzkie, objgtosé rekonstytucyi 2,0 mL Dx insan plazma, hacmi 2,0 mL.

ce

0459
Caution: Contains human blood products, treat as if capable of transmitting mieebon Attention: Content des produits sanguins d'origine SN 0003
humaine, manipuler comme s'il sagissait d'un produit Enthalt aust r Vitros is a trademark
Handhaben als kénnten infektiose Erreger werden Connene con sangue umano, tratti come se capace di 4 GEM. 5205
trasmettere l'infezione « Uwaga: Zawiera produkly ludzkiego, Jak matenal zakazny + Dikkat: .
Insan kan Grunleri icerir, enfeksiyon bulastirabilirmig gibi islem yapin TS6/JE5205/106.0

[~ E

3 x Controlos de Ant-HBs 1-3 « Controles pars Anti-H8s 1-3 - ant-HBs-kontroller 1-3 « ant-HBs-kontroller 1-3

Pars utlizegdo ns monitorzecdo do desempenho do Sistema de Imunodiagndstioo VITROS e do Sistems Inlegrado VITROS quando utilizados
pors a medicdo de anti-HBs - Pars su ulilizacion en el control del rendimiento del sistema de inmuncdisgnéstico VITROS y los sistemss
integrados durante Is medicién de snti-HBs « Til brug ved overvigning sf ydeevnen sf VITROS Immunodiagnostic og Integrated Systems, nar
disse snvendes &l maling sf enti-HBs « For Q vid o g 8V for VITROS immundisgnostisks och inlegrersde system nir
de snvands for matning sv snt-HBs

Reagentes Principios reactivos

Plasma humsno, liofilizado. volume de raconstiuigdo de 2.0 mL Plasma humano liofilzado. volumen de reconstiucion 2.0 mL
Reaktive bestanddele Reaktiva @mnen

Frysatoret humant plasma. rekonstitutionsvolumen 2.0 mL Frystorksd humsnplasme. rekonstituersd volym 2.0 mL

Precaugdes: contém derivados de ssngue humsno. Tratsr como passivel de trsnsmitr infecodes « Precaucion: contiens derivados de ssngre humsna. Tratar como
sifuers capez de ransmitir - Forsigtig: humane . skol som g « For sikti Innehller humsana
blodprodukier. hsnterss som om det kan verfors smitts.

Ortho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brant, B.P. 30335, 67411 lIkirch, CEDEX, France
T511JEx5205/106.0 SN 4321 GEM.5205

A
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g nti-HBs Controls

‘ 7) VITROS Immunodiagnostic High Sample Diluent B

Rx Only 13 www.orthoclinical.com N

I'TH

Praducts

Immunodiagnastic

4 % High Sampla Diluent B + 4 x diluant B pour échantilions concantrés « 4 x High Sample Diluent B « 4 Diluente per campioni ad alta concentrazione B « 4 x
Rozciefczalnik B do duzych rozcienczen « 4 x Yiksek Numune Seyreltici B

For use with the VITROS Immunediagnostic and Integrated Systems to enable the measurement of samples containing high levels of the analyle specified in the
instructions for use » Destinée au desage, sur les systémes d'immunodiagnestic et systémes intégrés VITROS, d'échantillons contenant des taux élevés de I'analyte

High Sample Diluent B

specifié dans le fevilet technique + Zur Verwendung auf den VITROS Imr und Integrated bel der Messsung von Proben mit hohen
wie in der Gebrauct ing beschrieben = Da utilizzarsi con i Sistemi per immunodiagnostica e Integrati VITROS per consentire la
m\suraznom; di campioni contenenti livelli elevati dell'analita specificato nelle istruzioni per l'usa + Do badar prébek zawierajacych duze stezenia aznaczanych
substancji wymienionych w Instrul«:]l uzycia wanallzaim'ach immunodiagnostycznych i zintegrowanych VITROS » Kullanim talimatiannda belirtilen analitten yoksek 1 43 5 8 6 6
igeren algt ini saglamak izere VITROS Immunodiagnostic ve Integrated Systems ile kullarim igindir -
@
5555 25
]
o
O~
W 2023-01-27 2:i
e iny
@~ o~
8°C - oo
P~
. . P o
Reactive Ingredients Réactifs 2°C 4L6°F @ 2n
~
Buffer, 27mL Tampan, 27 mL o — -~
36°F o
Ortho-Clinical Diagnostics o
Pencoed Bridgend
Reagenzien Reagenti CF35 5PZ, UK
Puffer, 27mL Soluzione tampone, 27 mL Made in United Kingdom
! 2022-02-28
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler c €
Bufor: 27 mL 27 mL Tampan

: SN 0003
Vitros is a trademark
b GEM. 4912

T56/E4912/106.0

e
4 x Diluents B de Amostra Elevada « 4 x Diluyente B para mussiras ds sits concantracidn « 4 x High Sample fortyndingsmiddel B « 4 x
spadningsvatska B for prover med hog koncentration
Pars utizagdo em conjunio com o Sistemsa de Imunodisgndstico VITROS e Sistems Iniegrado VITROS, de modo s permitir s medigSo de
‘amostras com niveis elevados do anslito especificado nas m;erugée;de uﬁ[zsga‘a = Psrs uso con el Sistema de Inmunodisgnostica VITROS y los
sistemas integrados para permitic la medicidn de muestras con elevados niveles del analto, segin lo especficado en las instruccionas de uso = Til
brug med VITROS Immunodisgnestic og Integrated Systems for at aktivere makingen af prover, der indeholder haje niveauer af dan specifikke
anslyi, beskrevet i brugssnvisningen til resgenspakken » FEr anvandning med VITROS immundisgnosfiskt och integrerst system for sit kunna mits
prover som innehdlier hbgs nivier av den snalyt som specificerss | bruksamvisning
Reagentes Principios reactivos
Tampdo, 27 mL Tampdn, 27 mL
Reaktive bestanddele Reaktiva amnen
Buffer, 27 mL Bufiert. 27 mL
Ortho-Ciinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brart, B.P. 30335, 67411 Ilkirch, CEDEX, France
TS1/JExd012106.0 SN 4321 GEM.4912
.

S.A.
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Sobrerotulo:

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P:C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N.:7028

Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
i~~~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N° PM-1727- 493

Y 1435866 | VITROS High Sample Diluent B

D.MM.RARAR

‘ 8) VITROS Immunodiagnostic High Sample Diluent B Reagent Pack

-
Products
Rx Only CI3 www.orthoclinical.com VITROOS
Immunodlagnoscle
1 x Reagent Pack « Cartouche de réactfs « Reagenzpack « Confezione di reagente « zestaw odczynnikowy « Reaktif Paketi « 1 x Dilueni Lot card « Carte de lot de . -
diluant - Verdinrungsmitich-Loskarte - Scheda dzl loko di diluente - karla serit razciehczalnika - Seyreltci Lot kark H | g h Sa m p I e D 1 I ue nt B
For use with the VITROS Immunociagnostic and Integrated Systems to enable the measurement of samples containing high levels of the analyte specified inthe
Reagent Pack instructions for use » Destinge au dosage, sur les systémes d'immuncdiagnostic et sysiémes intégrés VITROS, d'échantillons contenant des taux eleves Rea e nt P ac k
da lanalyte spécfié cans le fevillet technique de la cartouche da réactifs + Zur Verwendung af den VITROS Immunediagnostie urd Infsgrated Systemer beider Q
Messsung von Proben mit hahen Analylkenzentrationen wie in der Gi weisung zum Re k beschrieben « Da utilizzarsi con i Sistemi pe
immuncdiagnostica e Integrati VITROS per consentire la misurazione & campioni contenent ivelli elevati dellaralita specificalo nelle istruzioni per [usc della
Confezione di reagente » Do badar probek zawierajacych duZe stezenia oznaczanych substancji wymienionych w Instrukeji utycia pakietu odezynnika w analizatorach 8 3 2 1 2 0 0
immuncdiagnostycznych i zintegrowanych VITROS + Reaktif Paket kullamm talimatlannda belirfilen analitten ylksek seviyelerde igeren numunelerin Slgllebiimesini -
saglamak Ozere VITROS Immunodiagnestic ve Integrated Systeme ila kullanim igindir e
-
5555 0
- N
s
Reactive Ingredients Réactits E 2024-12-31 gC @
AR
100 coated wells (streptavidin, bacterial binds =3 ng biotinfwell); buffer. 21.6 mL 100 puits revéus (streptavidine, bactérienne | se liant =3 ng de bicline/puits) | b
tampon, 21,6 mL 20( 8°C s
o
S -
] 46°F —
36°F 23
Reagenzien Reagenti - ) . =
9 J Ortho-Glinizal Diagnostics -
100 beschichtete Wels (Streptavidin. bakteriell: bindet =3 ng Biotin'\Well); Puffer, 100 pozzetti rivestil (streptavidina, batterica, si lega a 23 ng biotna/pozzetto): Pencced Eridgand
216 mL soluzione tampone, 21,6 mL CF355PZ. UK
Made in United Kingdom
- . 2023-12-31
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler &I
100 optaszezonyeh mikrocel istrepiawidyna bakteryjna, zdolnesé wigzania 23 ng 100 kaplanmig kuyu (steptavidin, bakteriyel; baglanma =3 ng hisfinfkuyu|: 216 mL
biotyny w mikroceli); bufor: 215 mL tampon c E
100
SN 0003 .
Wilros is a lradzmark
GEM. 4902 '
T59/JE4902/106.0

I~ ~
1 x embalagem de reagente * kit de reactivos  reagenspakke * reagenspack * 1 x cartio do lote do diluente » tarjeta de lote de diluyente »
fortyndingsvasskelotkort » lot-kort for spd dningsvatskan
Para utilizacdo em conjunto com o Sistema de Imunodiagnéstico VITROS e Sistema Integrado VITROS, de modo a permitir a medicdo de amostras
com niveis elevados do analito especificado nas instrugdes de utilizagéo da Embalagem de Reagente * Para uso con el Sistema de
Inmunodiagnéstico VITROS y los sistemas integrados para permitirla medicién de muestras con elevados niveles del analito, segun lo especificado
en las instrucciones de uso del kit de reactivos * Til brug med YITROS Immunodiagnostic og I ntegrated Systems for at aktivere malingen af prover,
der indeholder hoje niveauer af den specifikke analyt, beskreveti brugsanvisningen til reagenspakken * For anvandning med VITROS
immundiagnostiskt och integrerat system for métning av prover som innehaller hbga nivder av den analyt som specificeras i reagenspackens GEM. 4902
bruksanvisning
Reagentes Principios reactivos
100 pogos revestidos (estreptaviding, bacteriana, liga 23 ng de bictina/poco; 100 pocillos recubiertos (estreptavidina bacterana; se fija a 23 ng de
tampéo, 21,6 mL bictinaipocillo); tampén, 21,6 mL
Reaktive bestanddele Reaktiva &mnen
100 coatede brende (streptavidin, bakteriel; binder =3 ng bictin/brend) buffer, 21,6 100 belagda brunnar (streptavidin, bakteriell, binder =3 ng biotin/brunn); buffert,
mL 2186mL
Ortho- Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brant, B.P. 30335, 67411 llkirch, CEDEX, France TEA B9 21050
CH REP| Ortho-Clinical Diagnastics Switzerland GmhH, Grahenstrasse 25, B340 Baar, Switzerland SN 0 0 0 3
M. |
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Sobrerotulo:

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P.: C1427CO0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028
Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
lni~~ -~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N° PM-17127- £93

W= 8321200 | VITROS High Sample Diluent B Reagent Pack
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\ 9) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBe Reagent Pack

Products

13  www.orthoclinical.com VITRIS

Immunediagnostic

Anti-HBe
Reagent Pack

1 x Reagent Pack « Cartouche de réactifs « Reagenzpack » Confezione di reagente « zestaw odczynnikowy « Reaktif Paketi

For the qualitative detection of antibodies to hepatitis B e antigen (anti-HBe) in human serum using the VITROS Immunodiagnostic and Integrated Systems « Destinée

au dépistage qualitatif des anticorps dirigés contre I'antigéne e du virus de I'hépatite B (anti-HBe) dans le sérum humain avec les systémes d'immunodiagnostic et

systémes intégrés VITROS « Fur den von gegen das Hepatitis-B-envelope-Antigen (anti-HBe) in humanem Serum auf den VITROS
und +Peria degli anticorpi contro I'antigene e dell'epatite B (anti- HBe) nel siero umano usando |

Sistemi integrati e per VITROS + Do j; watroby

typu B (anty-HBe) w ludzkiej surowicy przy uzyciu VITROS « VITROS Immunodlagncsuc ve Integrated Syster

insan hepatit B e (anti-HBe) karg: kalitatif antikor (eww igindir 8 86 4860

n =

[

5555 5%

o~
Reactive Ingredients Réactifs E 2023-12-31 S-a
52 coated wells (streptavidin, bacterial; binds 23ng biotin/well); 6.4 mL assay 52 puits revétus (streptavidine, bactérienne ; se liant & 23 ng de biotine/puits) ; 6,4 : - n
reagent (recombinant HBeAg, 4 4 Units/mL), 5.4 mL conjugate reagent (HRP- mL de réactif de dosage (HBeAg recombinant, 4.4 unités/mL) ; 5,4 mL de réactif 00 «— ~
mouse monocional anti-HBe, 0.3 ug/mL and biotin-mouse monoclonal anti-HBe. conjugué (HRP-anticorps monocional de souris anti-HBe, 0,3 ug/mL et biotine- 8 ° c P : : E
5.0 pg/mL) anticorps monoclonal de souris anti-HBe, 5,0 pg/mL) 2 o c O o ; -~

\ ~oy

Reagenzien Reagenti piee

52 beschichtete Wells (Streptavidin, bakteriell; bindet 23 ng Biotin\Well); 6.4 mL 52 pozzetti rivestiti (streptavidina, batterica; si lega a 23ng biotina/pozzetto); 6,4 Ortho-Clinical Diagnostics e

HBeAg, 4 4 mL di reagente di dosaggio (HBeAg ricombinante, 4.4 Unita/mL), 5,4 mL reagente Pencoed Bridgend
(HRP- M Anti-HBe, 0.3 pglmL und vam- coniugato (anti-HBe monoclonale di topo con HRP, 0,3 pg/mL e anti-HBe CF35 5PZ. UK

gekoppelter Maus-Anti-HBe, 5,0 pg/mL)

monocionale di topo con biotina, 5,0 pg/mL.)

Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler

52 yina; zdolnoéé wiazaca 23 ng 52 kaph kuyu 23ng . 6.4 ml test
g); 6.4 mL do antygen reaktifi (rekombinant HBeAg 44 BmermL) 5,4 mL konjugat reaknﬂ (HRP-fare

HBeAg. 4.4 ). 54mL (HRP-mysie monoklonal anti-HBe, 0.3 ug/mL ve biotin-fare monoklonal anti-HBe, 5,0 pg/mL)

przeciwciata monoklonaine anty-HBe, 0,3 pg/ml i biotyna-mysie przeciwciato
monokionaine anty-HBe 5.0 pg/mL)

Caution: Treat as if capable of lmr\smmmq infection. Do not freeze « Attention: Manipuler comme s'll s'agissait d'un produit potentiellement

contaminant. Ne pas congeler + F als konnten infel
come se capace di linfezione. Non * Uw:

Erreger gen werden. Nicht einfrieren + Attenzione: Tratti

Enfeksiyon bulagtirabilirmis gibi iglem yapin. Dondurmayin

jak material potencjainie zakazny. Nie * Dikkat:

Made in United Kingdom

@2022-12-31
Ce

0459

SN 0003
Vitros is a trademark
GEM. 0221
TS7/JE0221/111.0

1 x embalagem de reagente - kit de reactivos « reagenspakke « reagenspack

Pars a detecg 8o quslitative de anticorpos contra o antigénio e de hepatite B (anti-HBe) no soro humsno o Sisiems de

VITROS e o Sistema Integrado VITROS « Para ls determinacion cusiitativs de anticuerpos fente al antigeno e de ia hepatitis B (anti-HBe) en el
suero humsno utéizando el sistems de inmunodisgndstico VITROS y e sistema integrado VITROS « Ti den kvalitative pavisning sf antistoffer ti
hepattis B e-antigen (anti-Hbe) | humant serum ved st bruge VITROS immunodisgnostic og Integrated Systems « For kvalitatv detektion av
sntkroppar mot hapstit B e-antigen (ant-HBe) | humant serum med VITROS immundisgnostiskt och integrerat system

Reagentes

52 pogos revestidos (estreptavidina, bscterians; ligs 8 23ng de biotina/pogo); 6.4
mL de resgente de enssio (HBeAg recombinante, 4.4 unidades/mL). 54 mL de
resgente de conjugado (anti-HBe monocional de ratinho-HRP, 0.3 pg/mL e anti-
HBe monocional de ratinho-biotina, 5.0 pg/mL)

Principios reactivos

52 pocillos recubiertos (estreptaviding, bacteriana; se fijs 8 23 ng de
biotina/pocilio); 6.4 mL de reactivo de ensayo (HBeAg recombinante. 4.4
Unidades/mL); 5,4 mL de resctivo conjugado (monocional de raton anti-HBe
marcado con HRP, 0,3 yg/mL y monocional de raton anti-HBe biofiniado, 5,0
ug/mL)

Reaktive bestanddele

52 costede bronde (streptsvidin, baktene!; binder 23 ng biotin/brond); 6.4 mL
snalyseresgens (rekombinant HbeAg. 4.4 enheder/mL); 5,4 mL konjugstresgens
(HRP-musemonokionsk snti-HBa 0,3 pg/mL og biotin-musemonokionst anti-HBe

Reaktiva amnen

52 belsgds brunnar (streptavidin, bakterie®t; binder 23 ng biotin/brunn): 6.4 mL
snalysresgens (rekombinant HBeAg, 4.4 enheter/mL): 5.4 mL konjugsreagens
(HRP-musmonokionalt anti-HBe, 0,3 pg/mL och biotin-musmonokionalt ant-HBe,

5,0 yg/mL)

Forsigtig: Skal som

5,0 pg/mL)

T51JEx0221/111.0

Precaugdes: Tratar como passivel de transmitir infeccdes. Nio congelsr - Precaucion: Tratar commo si fuera capaz de transmitir infecciones. No congelsr «
M$ ikke nedfryses - Férsiktighet Hanterss som om det kan dverférs smitts Fir ) frys®rvaras.

Ortho-Ciinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brart, B.P. 30335, 57411 likirch, CEDEX, France
SN 4321

GEM.0221
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Sobrerotulo:

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P: C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028
Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
i~~~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N* PM-1727- £93

T~ 8864860 | VITROS Anti-HBe Reagent Pack

||II\|\|IIHIIIIIIIII\II\IIII\II\III\IHIIIIIIIII T
E DD.MM.ARAR

‘ 10) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBe Calibrator

13! www.orthoclinical.com VITRITS

Immunadiagnestic
3 x Anti-HBe Calibretor « Etalon Anb-HBe « Ant-HBe Kalibrator + Calibretore Anti-HBe « kalibratary -anty-HEe = Anti-HBe Kalibratéad « 1 x Lot calibration card « Cane t. H B
Anti- e

d'étalonnaga oo kot « Los-Kalibrarungskarle + Scheda di calibrazione del lolto « karta kalibracy serii « Lot kalibrasyon kart « 1 x Protocol card « Carte de protocola +
Testprotokoll-Magnetkane - Scheda dei protocalll - kana protokolu - Protokol Karh - 8 x calibrator bar code labeds - #liqueties & code & barres pour &alon - Kalbrator-
Barcodeetiketten « etichette con codice a bame per calibrator « nalepek z kodem kreskowym do kalibratora « kalibrator barked etiket C a I i b rato r
For use in the cabbeation of the VITROS Immuncdiagnestic and Infegrated Systerms for the qualiative detection of antibodies 1o hepatitis B e antigen (anti-HEe) in

human sarum = Destné & |'&alonnags des systémes dimmunodiagnostic & systemes ntégrés VITROS pour le dépstage quaitatif des anticorps dingés contre:

l'anfigéne e du virus de Thépatita B (anti-HBe} dans ke sérum humain « Zur Kalibrierung der VITROS Immunadiagnostic und Infegrated Systermsa fur den qualitativen
Nachweis von Antidrpern gegen das Hepatilie-B-envelope-Antigen (anti-HBa}) in humanem Serum - Per a rilevaziona qualilabva degli anbeorpt contro l'antigene e 1 5 2 3 9 8 4
dall'epatite B (anti-HBe) nel slelu umano nela calibrazone dei Sistemni integrati @ per immunodiagnostica VITROS «» Do kalibracji analizatordwr - z
irrrunodiagrostycznyeh i h VITROS do wykrywania przedweiaf skicrowanych preeciwko antygenowi e wirusowego zapalenia watroby Wi
typu B (anty-HBe) w ludzkie| surawicy + Insan serumunda hepatit B e antyenine karg: kalitatif antéor (enti-HBe) teghisinde kullanilan VITROS Immunodiagnosbe ve 5 5 5 5 N o
Integrated Systermn cihazlanmin kaiGrasyonunda kullanim igindir g x
e~
W 2023-01-27 I3
P ny
w M~ o~
8 °c WO
=
Reactive Ingredients Réactifs 20 22
Freeze-dried, anl-HBe negalive human plasma reconsbiution valume 1.0 mL Plasrma humain lyephilise, négal! en anticorps anti-HBe, welume de reconstituton ’ ol
de10mL o~
Orthe-Clinical Diagnostics o
Pencoed Bridgand
Reagenzien Reagenti CF355PZ, UK
Gefrierpatrocknetea Anti-HEE-nep b ma, Rexons! olumen  Plasma umana, LofliiZzate, negatve alfant-HBe_volume di neostituzone 1,0 mL Made in United Kingdom
1.0 ml. dlzozz—uz—zs
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler c €
Liofilizowane osocze ludzkie niezawerajgee anty-HBa, obgiose rekonstytuc)i 1,0 Liyofiize, anti-HBe negatif insan plazmasi, sulandirma hacmi 1,0 mL
m 0459
Caution: Centains human blood products, treat as i capable of fransmitting infection « Attention: Conlient des produits sanguins darigine SN 0003 ' '
humane, manipuler conyne 8'll Sagissall d'un praduil poter contamingnt « is: Enthalt 1 8Us Humansiut Vitros is a trademark
Handhaben als konnten nfektiose Erreger ubartragen wearden » Aftenzione: Contiene componenti con sangue umano, tratli come se capace di GEM. C221
trasmetiere linfezione + Uwaga: Zawiera produkty krwiopochodne pochodzena ludzkiego. raktowat jak material polencjalnie zakagny » Dikkat: N
Insan kan Uranler| igerir, enfekssyon bulastirabilirmis gibi iglem yapin TSGMEC221/105.0
I~ N

3 x Calibrador de Anti-HBe - Calibrador Ant-HBe » ant-HBe-kalibrator « HB « 1x cartiomsg de calibragso do lote  tarjeta de
calibracion de lote « lotspecfit kalibreringskort « lot-kalibreringskort « 1 x cartdo magnético de protocolo « tarjets de protocolo « protokokort «
protokolikort « 8 x etiquetss de oodigo de bsrras do calbrador - efquetss de codigo de barras del calibrador - kalibratorstregkodemserkater «
strackkodsetketter for kakbrator

Pars utiizagdo ns calibragdo do Sistems de Imunodisgdstco VITROS e Sisiems Integrado VITROS para s
contra o antigénio e de hepatite B (ant-HBe) no 30r0 humano « Uso en la calbracion del sistems de nmnod«lqnenconTROS y el sistema
integrado VITROS para la determinscion cusiitatva de anticuerpos frente al antigeno e de la hepatitis B (ant-HBe) en el svero humano « Ti brug
ved kalibrering af VITROS Immunodiagnostic og Integrated Systems ti den kvaitative pavisning af antsoffer til hepattis B e-antigen (ant-HBe) i
humant serum - F&r anvBndning vid kalibrering sv VITROS immundisgnostiskt och integrerat sysfam for kvalitativ detektion av sntikroppar mot
hepsttB e-sntgen (ant-HBe) | humant serum

Reagentes Principios reactivos

Plesms humano negatvo pare snti-HBe kofiizado, volume de raconsttuicdo de Plasma humano ant-HBa negstvo .volumen de r 6n 1.0 mL
1.0mbL

Reaktive bestanddele Reaktiva amnen

Frysetormet ant-HBe negativt humant plasma, genfortyndelsesvolumen 1,0 mL Frystorkad, anti-HBe-negatv human plasma, rekonsttutonsvolym 10 mL

Precaugdes: contém denvados de sangue humano. Tratar como passivel de transmitr infeccdes « Precaucion: contiene derivados de sangre humana, Tratar como
sifuers capaz de ransmitir infecciones « Forsigtig: humane skal dies som potentie! tefarige « Forsi iler humana
blodprodukter, haniaras som om det kan dverfora smitta

Ortho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brart, B.P. 30335, 67411 Iliirch, CEDEX, France
T511JEXC221/105.0 SN 4321 GEM.C221

| F-2026- 70347.0 O0-APN-I|
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Sobrerotulo:

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P:C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar

Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exdusiva a laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
ki~~~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N° PM-1727- £93

Y™~ 1523984 | VITROS Anti-HBe Calibrator
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\ 11) VITROS Immunodiagnostic Products HBe Controls

roducts

13! www.orthoclinical.com VITROS

Immunodiagnostic

4 x HBe controls 1 and 2 x HBe controls 2 & 3 « 4 x contréles HBe 1 et 2 x controles HBe 2 & 3 « 4 x HBe Kontrollen 1 und 2 x HBe Kontrolien 2 & 3 + 4 x controlli HBe

1 e 2 x controlli HEe 2 & 3 « 4 komplety kontroli, poziom 1 HBe oraz 2 kofnple(y kontroli, poziom 2-3 HBe « 4 x HBe Kontrolleri 1 ve 2 x HBe Kontrolleri 2 ve 3 H Be
Forusein the of the VITROS and Systems when used for detection of HBeAg and anti-HBe » Destinés au
contréle des des di ic et intégrés VITROS utilisés dans le dépistage de I'antigéne HBeAg et des anticorps anti-Hbe c o ntro Is
«Zurl der VITROS und Systeme beim von HBeAg und Anti-HBe + Da utilizzarsi nel monitoraggio delle
pres\monl del Sistema per immunodiagnostica e dei Sistemi Imeqmn VITROS quando usati per la nievmone di HBeAg e anti-HBe » Do monitorowania dzialania
oraz systemu TROS, do wykry HBeAg i anty-HBe » HBeAg ve anti-HBe
VITROS | ik ve Entegre Si inde kullanilir 68 0 0 8 37 &
onn
o N
5555 38
o~
on
O~
& 2023-01-27 2t
e
N~ v
0N A~
Reactive Ingredients Réactifs 8°C RE)
Freeze-dried, human plasma, reconstitution volume 1.0 mL Lyophilisés, plasma humain, volume de reconstitution de 1,0 mL 2 ° c O ::_; S )
A ~n
or
Reagenzien Reagenti Ortho-Clinical Diagnostics A
— Pencoed Bridgend
t 1.0mL Plasma umano, liofilizzato, volume di ricostituzione 1,0 mL CF35 5PZ, UK
Made in United Kingdom
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler & 2022-02-28
Liofilizat, osocze ludzkie, objetos¢ rekonstytucii 1,0 mL. D insan plazma, hacmi 1,0 mL
Caution: Contains human blood products. Control 2 contains HBeAg positive plasma and control 3 contains anti-HBe positive plasma; HIV 1+2
and HCV Ab negative. Treat as if capable of transmitting infection « Attention: Contient des produits sanguins d'origine humaine. Le contréle 2 c E
contient du plasma positif AgHBe et le contrdle 3 contient du plasma positif anti-HBe ; VIH 1+2 et HCV Ab négatif. Manipuler comme s'il s'agissait
d'un produit . Enthalt aus | Kontrolle 2 enthalt HBeAg positives Plasma und 0459
Kontrolle 3 enthalt Anti-HBe positives Plasma; HIV 1+2 und HCV Ab negativ. F als konnten i Erreger 0 werden «
Attenzione: Contiene componenti con sangue umano. Il controllo 2 contiene plasma positivo allHBeAg e il controlio 3 contiene piasma positivo .
allanti-HBe; negativo allHIV 1+2 e all'anti-HCV. Trattare come se capace di trasmettere [infezione « Uwaga: Zawiera produkty krwiopochodne SN 0003 -
pochodzenia ludzkiego. Kontrola nr 2 zawiera osocze zawierajgce antygen HBeAg, natomiast kontrola nr 3 ~ osocze zawierajace przeciwciala Vitros is a trademark
anty-HBe; nie zawlera przeciwclal skierowanych przeciwko wirusom HIV 1+2 ani wirusowi HCV. Traktowa¢ jak material potencjalnie zakazny. «
DikKat: nsan kan Griinleri icerir. Kontrol 2 HBeAg pozitif plazma igerir, kontrol 3 anti-HBe pozitif plazma icerir; HIV 1+2 ve HCV Ab negatif. GEM. 5220
Enfeksiyona yol agabilirmis gibi isleme tabi tutun T56/JES220/105.0

4 x controlos H8e 1 & 2 x controlos HBe 2 &3 « 4 x controles HBe 1y 2 x controles HBe 2 & 3 » 4 x HBe-kontrol 1 og 2 x HBe-kontrol 2& 3 + 4 x

HBe-xontroll 1 och 2 x HEe- kunlroll 28&3

Para céo na do do Sistema de | and VITROS e do Sistems Integrado VITROS quando utilizedos

para s delecgio de HBeAge oni-HBe « Pars su ulifizecion en el control del rendimiento del sistems de inmunodisgnéstico VITROS y los sislemes

inlegrados durente la deleccion de HBeAg y anti-HBe « Til brug ved ovyvlgnmg of ydeavnen af VITROS Immunodisgnostic og Integrated

Systems, nir disse anvendes ti delektion sfHBeAg og snti-HBe « For g vid & gsv for VITROS immundisgnostsks
och integrerade system nar de anvénds for detektion av HBeAg och anti-HEBe

Reagentes Principios reactivos

Plssms humsno, liofilizado. volume de reconstduicdo de 1.0 mL Plasms humano liofl@zedo, volumen de reconstitucion 1.0 mL
Reaktive bestanddele Reaktiva amnen

Fryseterret numant plasma. rekonstitutionsvolumen 1.0 mL Frystoriad humenplasma, rekonstituerad volym 1.0 mL

Precaugdes: contém darvados de sangue humano. Controlo 2 contém o plesma HSeAg posiivo e controlo 3 contém o plasma anti-HBe positivo: HIV 142 @ HCV Ab
negsbvo. Tratar como passivel de ransmitir infeccd ion: contiene de sangre humana El control 2 contiene plasma posiivo HBeAg y el control
3 contiene plasma posiivo ani-HBe: todos son anti-HIV |¢2 y anti-HCV negativos. Tratar como si fuers capaz de frensmitir infecociones - Forsigtig: Indenoider
humsne biodprodukter. Kontrol 2 indeholder HBeAg-positivt plumn og konlrol 3 mdeholder ant-HBe-posiivi plasms, HIV 1+2-antislofnegativiog HCV-

fr t Skalbehsndies som -F haller humana blodorodukier. Kontroll 2 innehélier HBeAg-positiv plasma och kontroll
3 innehdller ant-HBe-posiiv plasma: HIV 142 och HCV Ab nennhv. Hentaras som om den ken dverfors smitta

Ortho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brant, B.P. 30335, 67411 likirch, CEDEX, France
T51JEX5220105.0 SN 4321 GEM.5220
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Sobrerotulo:

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P.;C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar

Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028
Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
i~ A~~~ Autorizado por la ANMAT. Certificado N° PM-1727- £93

6800837 | VITROS HBe Controls

AL IR
6800837 LOTE DD.MM

| 12) VITROS Immunodiagnostic Products HBeAg Reagent Pack

1 x Reagent Pack « Cartouche de réactifs « Reagenzpack + Confezione di reagente

13! www.orthoclinical.com

+ zestaw odezynnikowy « Reaklif Paketi

For the quaiitative detection of hepatits B e antigen (HBeAg) in human serum using the VITROS immunodiagnostic and Integrated Systems - Destinde au dépistage

Products

=

Immunodiagnostic

HBeAg

quaktatif de I'antigéne e du virus de I'hépatite B (HBaAg) dans le sérum humain avec les di ot syst: intégrés VITROS « Fur den
quaktativen Nachwess des Hepatitis-B-envelope-Antigens (HBeAg) in humanem Serum auf den VITROS i und +Perla Re a ent P ac k
nievazione quaiitativa dell'antigene e dell'epatte B (HBeAg) nel elero umano usando | Sistem Integrati e per VITROS « Do g
antygenu @ g watroby typu B (HBeAg) w ludzkiej surowicy przy uzyciu i
VITROS « VITROS ve System insan hepatit B e in (HBeAp) kalitatif teghisi icndir

Reactive Ingredients

Réactifs

52 coated wells (streptavidin, bactenal; binds 23 ng biotinfwell); 5.4 mi_ assay
reagent; 5.4 mL conjugate reagent (HRP-mouse monccicnal anti-HBe 0.3 pg/mL

52 puits revétus (streptavidine, bacténenne ; se kant & 23 ng de biotine/puits) ; 54
mi_ de réactif de dosage ; 5.4 mL de réactf conjugué (HRP-anticorps monocional

821 1880
5555
§ 2023-01-27

(01)10758750006229
€173230127(11)220228
(10125555

and biotin-mouse monoclonal anti-HBe 5.0 pgimL) de souris anti-HBe, 0,3 pg/mL et bictine-anticorps monoclonal de souris anti-HBe, 8 ° c
50 pgimL) 20¢ O
R i Reagenti
52 bescnmme Wsils (Streptavidin, bakteneﬂ bindet =3 ng BiotinWell); 54 mL 52 pozzetti ivestit (streptavidina, batterica; si laga a =3 ng biotna/pazzetto); 5,4 Ortho-Clinical Diagnostics
(HRI miL di reagentle di dosaggio, 5.4 mL di reagente coniugato (anti-HBe monoclonale Pencoed Bridgend
Anli-HBe, 0, 3 ugme und Biobin-4 geknppena moncklenaler Maus-Anti-| HBe di tope con HRP, 0,3 pgimL e anti-HBe menadonale di topo con biotina, CF35 5PZ, UK
5.0 pg/mL) 5.0 pg/mL) "
Made in United Kingdom
Skladniki Reaktywne Reaktif Maddeler (] aos2-da-2s
52 i bakteryina; zdoinoéé wiazaca =3 ng 52 kaglt kuyu 23ng 5.4 mL test
i , 54 ml ika do .54 mL reaktfi, 5.4 mL konjugat wak!lf {HRP-fare monoklonal ant-HBa 0,3 pg'ml ve
(HRP-mysie anty-Hie, 0,3 pg/mL | biotin-fare menokional anti-HBe 5,0 pg/ml) c €
biotyna-mysie p i e anty-Haa 5.0 pyml)
0459
52
SN 0003 .
Vitros is a trademark .
; i GEM. 0220 3
Caution: Do not freeze « Attention: Ne pas congeler » Warnhinweis: Nicht einfrieren » Non « Uwaga: Nig .
Dikkat: Dendumayin T56/JE0220/106.0

-

1x de Q - kit de -

Pars s delecg & quslitstivs do sntigénio e de hepstite B (HBeAg) no soro humsno utlzsndo o Sistems de Imunodisgdstico VITROS e o Sistems
Integrado VITROS « Pars |a determinacidn cualitstiva del sntigeno e de Ia hepatitis B (HBeAg) en el suerc humeno utiizendo el sistema de
inmunodisgndstico VITROS Immunodisgnostic y los sistemas integrsdos VITROS « Til den kvslitstive pdvisning sf hepstiis B e-antigen (HBeAg) i
humant serum ved st bruge VITROS Immunodisgnostic og Integrated Systems « For snviéndning vid kslibrering sv VITROS immundisgnostiskt och
integrerat system for kvslitativ detekton av hepatit B e-antigen (HBeAg) i humant serum

Reagentes

Principios reactivos

52 pogos revestidos (estreptavidine. dacterians; liga 8 23 ng de biotna/poco); 5.4
mL dereagent de enssio: 5.4 mL de reagente de conjugsdo (ant-HBe
monoclonsl de ratinho-HRP, 0,3 pg/mL e anti-HBe de ratinho-biot:

52 pocillos recubiertos (estreptaviding, bacterans; se fis s 23 ng de
biotinefpocilio); 5.4 mL de reactivo de ensayo; 5.4 mL de reactivo conjugado

5,0 pg/mL)

Reaktive bestanddele

de ralén enti-HBe maroado con HRP, 0,3 pg/mL y monoclonal de
ratdn enti-HBe biotinilado. 5.0 pg/mL)

Reaktiva amnen

52 coatede brende (streptavidin, bakienel: binder 23 ng diotin/orend): 5,4 mL
agens; 5.4 mL konjugstreagens (HRP: anti-HBe 0.3
pg/mLog diofn-musemonoklonsit snti-HBe 5,0 pg/mL)

52 belngda brunnar (streptavidin, bakteriafit: binder 23 ng biotin/brunn); 5.4 mL
anslysreagens, 5.4 mL (HRP-musmonoklonsit anti-HBe 0.3
pg/mL) och biotin-musmonoxionsit anti-HBe 5.0 pg/mL)

Precaugdes: Njo congelsr « Precaucion: No congelsr - Forsigtig: M ikke nedfryses - Forsiktighet: Fir e frysforvaras

Ortho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brart, B.P. 30335, 67411 llkirch, CEDEX, France

T51/JEX0220/106.0 SN 4321 GEM.0220
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‘ 13) VITROS Immunodiagnostic Products HBeAg Calibrator

13! www.orthoclinical.com

3 x HBeAg Ea!lhta‘nt « Etalon AgHBe « HBeAg Kalbrator « Calitratore HBeAQ « kalratary - HEaﬁg HBeAg Kalkratord « 1 x Lot Calibration Card « Carte
d'é

wgskarte « Scheda di ione del lotto « karta kalibracy serii « Lot Kalibrasyon Karti « 1 x Profocsl Card + Carfa da protocols «

Testprotokall-| Mﬂgnﬂll.ﬂl‘n + Scheda dei protocolli » karta prolokolu » Prolokel Karl « 8 x calibratar bar code labels « éliqueties 4 code & barfes pour &alon + Kalbrator-
Barcodestiketten +» etichetie con codics a bame per calibralori + nalepek z kodem kreskowym do kalibratora » kalibrator barkod etiketi
Fer use in the calteation of the VITROS Immunediagnostic and Infegrated Systerns for the qualitative deteclion of hepalitis B e antigen (HBeAg) in human serum +

Desting & I'étalonnage dea systémes dimmunodisgnostic et sﬁmsimegm VITROS pour le dépistage qualialif de |'antigéne e cu virus de rhépatite B (HBeAg)

Produces

=

Immunadiagnoseic

HBeAg
Calibrator

dans le sérum humam « Zur Kalibnerung der VITROS Systeme fur der Nachweis des Hepalits-B-anvelope-Antigens
(HBeAg) in humanem Serum « Da usarsi nella calibrazione dei Sisterni Inl!cgmtl e per Intmnodragnom VITROS per ka rievazione qualitativa dell antigene 1 9 1 4498
dell'epatite B (HBeAg) rel siero umana » Do kaldraci VITROS do jakosciowego wykrywania antygenu & < 3
wirusowego zapalensa wairoby typu B (HBeAg) w ludzkiej surowicy = Insan serumunda nepmn B e antijenimnin (HBaAg) kalitatif teshisinds kullanslan VITROS "o
Systern kullanim igindir 5 5 5 5 wo
~
o~
S~ wn
Y 2023-01-27 2:%
woe
[
© o~
8°C . ooe
Reactive Ingredients Réactifs so¢ R’
Freeze-dried, HBeAg posilive human plasma in HBeAg negative human plasma,  Plasma humain lyophilisé, positif en HBeAg, dans du plasma humain négatil en jais
reconstifution volume 1.0 mL HBaAg, volume de reconstitution de 1,0 mL o~
Ortho-Clinical Diagnostics ~C

Pencoed Bridgend

Reagenti “ CF35 5PZ, UK

Reagenzien
knetes HBeAg-positves in HB=Ag- Plasma umano, liofilizzato, positvo &llHB2Ag in plasma umane negativo Made in Uniled Kingdorm
Humanplasma, Rekonstitutionsvolumen 1,0 mL. al'HBaAg. voluma di ricostituziona 1.0 mL ’] 2022-02-28
Sk!admkl Reaktywne Reaktif Maddeler c E
L ludzkie HEeAg w ludzkim osoczu negaiif insan plazmas: kinde HBeAg pozilif insan plazmasi, antimikrobiyal ajan ile
niezawierajacym HBeAg, objgtost rekonstytucii 1,0 mL sulandirma hacmi 1,0 mL 0459
Caution; Contains human biood products, treal as if capable of itting infection « ion; Contient des produits sanguns dierigine SN 0003
humane, manipuler comme &'ll s'agissait d'un produit is: Enthailt aus k Vitros is & trademark
Handhaben als konnten infektiose Emmeper werden - A i ‘Contiens CON sangue Umano, tratti come sa capace di
frasmatiere linfezicne « Uwaga: Zawiera produkly krwiopochedne pochodzens lullzx»eﬂn trakiowad jk material potencialrie zakainy « Dikkat: GEM. C220
Insan kan Drinleri iganr, enfeksiyon bulsstirabilirmig gibl iglem yapin TS6EC220/106.0
7 N
3 x Caliorador de HEeAg - Calbrador HEeAg - HBeAg - HBeAg + 1x csrtdo msgnético de calibragSo do lote - tarjets de

calibracion de lofe « lotspecifikt kslibreringskort = lot-kalibreringskort = 1 x cartdo magnético de protcolo - tarjets de protocoio = protokolkort =
protokofikort « 8 x etiquetss de codigo de barrss do calibrador - efquetss de codigo de barras del csibrador - kslibrstorstregkodemserkater «
streckkodsetietter for kelibrator

Para utiizacdo na calibracio do Sistems de Imunodisgdstco VITROS e Sistema Integrado VITROS pars a detecciio qualitstiva do antigénio @ de
hepatte B (HBeAg) no soro humano « Uso en la calibracidn del sistema de inmunodiagnéstico VITROS iImmunodiagnostics y los sistemas
integrados VITROS pars la determinacion cualitativa del antigeno e de s hepstits B (HBeAg) en el suero humano - Til brug ved kalibrering af
VITROS Immunodisgnostic og Integrated Systems §! den kvalitative pvisning af hepattis B e-antigen (HBeAg) i humant serum « Fér anvandning
vid kslibrering sv VITROS immundisgnostiskt och integrerst system for kvalitstiv detektion sv hepstit B e-anfgen (HBeAg) | humsnt serum

Reagentes Principios reactivos

Plasma humano positivo para HEeAg em plasma humano negstivo para HBeAg Liofiizado, plasma humano positivo HBeAg en plasma humano negativo HBeAg,
liofiizado, volume de reconstituigéo 1.0 mL volumen de reconstitucién 1,0 mL

Reaktive bestanddele Reaktiva @mnen

Frysetemet, HBeAg positivt humant plasms i HBeAg negstivt humant piasma, Frystorked, HBeAg-positv humsn plssms i HBeAg-negstiv human plssms,
genfortyndeisesvolumen 1,0 mL rekonstitutionsvolym 1.0 mL

Precaugbes: contém derivados de sangue humano. Trstsr como passivel de iransmifr infeccdes - Precaucion: contiene derivados de ssngre humana. Tratsr como
sifuera capaz de transmitir infl « Forsigtig: | humane blodp . skal behandles som tsmittefadige - Forsiktighet: Innehiller humsana

blodprodukter, hanieras som om det kan dverfora smitta

Ortho-Clinical Diagnostics, 1500 Boulevard Sébastien Brart, B.P. 30335, 67411 Ilkirch, CEDEX, France
T51JEXC220/106.0 SN 4321

GEM.C220
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

‘ 1) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Reagent Pack

Embalaje de aluminio del reactivo 52 Coated Wells

Products

Produets
NVI'TRHIOAY=
Immunodiagnostic

Anti-HBc IgM Reagent Pack

& A

[LoT] 9999

Anti-HBc IgM Reagent Pack

[LoTl 9999
U 9999-99-99

8°C
2°C

i1 9999-99-99

02099990000

SN 0000

sN 0000
QOrtho-Clinical Diagnostics UK

Ortho-Clinical Diagnostics UK

T04/GEM0215FP/101.0 TOS/LGEMO215RP/101.0

| 2) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Calibrator

1 Vial de Calibrador
WD o
LIJb E o
| munndiag nosth S |
Anti-HBc IgM E o
Calibrator o
Do |
2o o
Jdo >
Q
jr gfx el
S|o
FLEICHE
SN
Ortho-Clinical Diagnostics UK 0000
1)
™
————— )
e —— O
I —————————— )
e —— )

‘ 3) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Controls

Control 1 (3 viales)
NVIT

(T RS

Anti-HBe IgM Control

[LoT] 9999

Control 2 (3 viales)

[ivo] 8°c 1
I

L 9999-99-99
T03/G15215C1/103.0

SN 0000 Ortho-Clinical Diagnostics
UK

| B VTR
e % Ana"i-lénc i’;r‘\;l Control
@ [LoT] 9999

g 9999-99-99
T04/G15215C2/103.0

SN 0000 Ortho-Clinical Diagnoﬂics
UK

atricl a
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‘ 4) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent Pack

NIT

Immunadiagnostic

Embalaje de aluminio del reactivo

Anti-HBs Reagent Pack

& © A

8°cC
2°C

5555

T52/LGEM1205FP/101.0

@ 2022-01-27

SN 0003
Ortho-Clinical Diagnostics UK

100 Coated Wells

Products

NVITT RIS

Immunodiagnosticl

Anti-HBs Reagent Pack

[LoTl 9999
U 9999-99-99

A

{

01899990000

SN 0000 i

(Ortho-Clinical Diagnostics UK
TO6/LGEM120SRP/102.0

‘ 5) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Calibrators

1 Vial de Calibrador (O mUl/mL)

VD] on
= 2 >
| mlm d apnostic s |
Anti-HBs = [«
Calibrator o &
2o

S o O
NSo &
® o
s[g| &

PlEna
SN

Ortho-Clinical Diagnostics UK 0000

00001205

1 Vial de Calibrador (30 mUl/mL)

<
o

o [LoT] 9999
W 9999-99-99

o<
o

Antl HBs
Calibrator

i

Ortho-Clinical Diagnostics UK

T06/G1205CL2/102.0

ow

00002205

1 Vial de Calibrador (250 mUl/mL)

<
o

o o
s g 9
|rru|r|ur|nd q t=] 1
Anti-HBs = o
(2]
Calibrator 6‘ o o
o |
fe 2
8°C @ o :
@ (=
4 /N
SN
Ortho-Clinical Diagnostics UK 0000
e ——————————————————————— )
_—————— O
—————————§}
]
)
e — )
SRR
e )
e —————————™

‘ 6) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Controls

Control 1 (3 viales)

vITRIiS ™ jrﬂ“c
Anti-HBs Control ze
9999

L 9999-99-99

TO3/G15205C1/101 0 SN 0000 Seho-ClinkislDingnostics

Control 2 (3 viales)

\m:.:ﬂdE e J[
Anti-HBs Control ze
@ 9999

L 9999-99-99

T04/G15205C2/101.0 SN 0000 Egmc'i“m'nm"n“i“

Control 3 (3 viales)

[ivol #c =HO
i g

Ortho-Cli 1D sl
SN 0000 o inical Diagnostics

.......

Anil HEs Control
[LoT| 9999

L 9999-99-99
T04/G15205C3/101.0

L/
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RS S.A
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‘ 7) VITROS Immunodiagnostic High Sample Diluent B

4 frascos x 27 mL de diluyente

Immunodiagnostic

Products
VITRIOS ™ goc
High Sample Diluent B 2°C

9999
E YYYY-MM-DD

T03/G14912D1/102.0 SN 0000 Onrtho-Clinical Diagnostics

UK

‘ 8) VITROS Immunodiagnostic High Sample Diluent B Reagent Pack

Embalaje de aluminio del reactivo 100 Coated Wells
Progucts VITRIFS
VITRIOS oo
igh Sample D|Iuent B Reagent Pack
Immunodiagnostic
High Sample Diluent B Reagent Pack [LoT] 9999 8°C
; 2°C
W YYYY-MM-DD 'ﬂr

aoc "I..
2°C

U.S. Pat, 5,582 222 5441,805, 5322 668

sN 0000 SN 0000
TO4/GEM4802FP/102.0 Ortho-Clinical Diagnostics UK

[LoT] 9999 EE,E & YYYY-MM-DD

[Ortho-Clinical Diagnostics UK
TOS/LGEM4302RP/101.0

30199990000

‘ 9) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBe Reagent Pack

Embalaje de aluminio del reactivo 52 Coated Wells
Produets \/ I ,_r Q Pw%
NS b b
mmunodiagnostic
Anti-HBe Reagent Pack (Lot 9999

LoYYYY-mM-DD

@ & 2°cj’8°c &

Lot 9999 o M oYYYY-MM-DD
sn 0000

TO4/GEMD221FP/101.0 Ortho-Clinical Diagnostics UK

SN 0000

: . b
04399990000 P
‘ ”| i i
e o

Ortho-Clinical Diagnostics UK
TO6/LGEMO0221RP/101.0

IF-2026- 70347%WMM
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‘ 10) VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBe Calibrator

3 Viales de Calibrador

Products 8°C
Anti-HBe Calibrator zc
9999 1

g 9999-99-99
T07/G1221CL1/101.0

O

SN 0000 Ortho-Clinical Diagnostics
UK

‘ 11) VITROS Immunodiagnostic Products HBe Controls

Control 1 (4 viales)

Control 2 (2 viales)

MRS B R
HBeAg/anti-HBe Control rc
[LoT] 9999 @

L 9999-99-99

T03/G15220C1/101.0 8N 0000 Ortho-Clinkal iagnastics

VITR 5 (o) jgc =
HBeAG Control ze %

[oT] 9999

L 9999-99-99

T04/G1522002/101.0 SN 0000 Clrtho-clinlcal Diagnostics

Control 3 (2 viales)

VIT RIS r“c
pr— zc @
[LoT] 9999

S

sN 0000 ‘OrthoClinical Diagnostics
UK

L 9999-99-99
T04/G15220C3/101.0

12) VITROS Immunodiagnostic Products HBeAg Reagent Pack

NI'TT L

Embalaje de aluminio del reactivo

Products

11— [vO

Immunodiagneostic

O A

HBeAg Reagent Pack

8°C
2°C

[LoT] 9999

TO04/GEM0220FP/101.0

e YYYY-MM-DD
sNn 0000
Ortho-Clinical Diagnostics UK

52 Coated Wells

HBeAg Reagent Pack

[LoT] 9999

g YYvy-mm-op

A
O

2°C

%*@

.\n
[
a

02199990000

NN

SN 0000

[Ortho-Clinical Diagnostics UK
TO6/LGEMO220RP/101.0

‘ 13) VITROS Immunodiagnostic Products HBeAg Calibrator

1 Vial de Calibrador

8°C
HBeAg Calibrator
9999 1

g 9999-99-99
T07/G1220CL1/101.0

Products

Ortho-Clinical D
&N 00D OiherClinios

O

iagnostics

L/
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HBc M

INSTRUCCIONES DE USO

VITROS Immunodiagnostic Products
Anti-HBc IgM Reagent Pack
VITROS Immunodiagnostic Products
Anti-HBc IgM Calibrator

857 7413

110 0387

Aplicacién

Solo para uso diagnéstico /n vitro.

VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Reagent Pack
Para la determinacion cualitativa de anticuerpos IgM frente al antigeno core del virus de la hepatitis B (HBc) en el suero y
plasma (EDTA, heparina o citrato) humanos, con los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECIi/ECiQ/3600 y los
sistemas integrados VITROS 5600/XT 7600. Este producto se utiliza como ayuda en el diagndstico de la infeccion de
hepatitis B aguda o reciente (generalmente seis meses o menos).

VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Calibrator
Para la calibracion de los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y sistemas integrados VITROS 5600/XT
7600 para la determinacion cualitativa del anticuerpo IgM frente al antigeno core del virus de la hepatitis B (HBc) en suero
y plasma (EDTA, heparina o citrato) humanos.

Resumen y explicacion

Los anticuerpos de la clase IgM contra el HBc se detectan poco después de producirse una infeccion y se ha demostrado
que la presencia de concentraciones elevadas de Anti-HBc IgM es un marcador indicativo de infeccion aguda. ' La
concentracién de anti-HBc IgM disminuye en el curso de la infeccion. No obstante, en algunos pacientes pueden persistir
concentraciones bajas de anti-HBc IgM durante mas de un afio después de la infeccion y ocasionalmente se encuentran
en portadores cronicos. ' La prueba VITROS Anti-HBc IgM estéa disefiado para detectar la anti-HBc IgM a un nivel
apropiado de sensibilidad como ayuda en el diagndstico de la infeccién de hepatitis B aguda o reciente. La deteccion de
anti-HBc IgM puede ser util en el diagndstico diferencial de la hepatitis B frente a otras formas de hepatitis virica. 2

Principios del procedimiento
Se utiliza una técnica de captura de clase de anticuerpo 3, que implica la dilucién de la muestra y la reaccion simultanea de
la IgM en la muestra diluida con anticuerpo biotinilado monoclonal de ratén anti IgM humana. El inmunocomplejo es
capturado por la estreptavidina presente en los pocillos, y los materiales no unidos se eliminan mediante lavado. A
continuacion, el anticuerpo monoclonal de raton anti-HBc marcado con peroxidasa de rabano (HRP), que ha formado un
complejo con el antigeno HBc recombinante (conjugado), es capturado por la IgM especifica anti-HBc fijada a los pocillos.
Los materiales no fijados se eliminan mediante lavados.
El conjugado de HRP fijado se mide mediante una reaccion luminiscente. * Se afiade a los pocillos un reactivo que
contiene sustratos luminégenos (un derivado de luminol y una sal peracida) y un agente de transferencia de electrones. La
HRP en el conjugado unido cataliza la oxidacion del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de
electrones (una acetanilida sustituida) incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emision. El sistema lee las
sefales luminosas. La cantidad de conjugado HRP fijado es directamente proporcional a la concentraciéon de IgM anti-HBc

presente.
Volumen de
Tiempo de Tiempo hasta el | Temperatura de la muestra de la
Tipo de ensayo Sistema’ incubacion primer resultado prueba reaccion
Captura de clases ECI/ECiQ, 3600, ) . o
de anticuerpos 5600, XT 7600 32 minutos 43 minutos 37 °C 10 L
" No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises. {
I
)
AN |F-2026-703 N-INPM#ANMAT
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HBc M INSTRUCCIONES DE USO

Advertencias y precauciones

Esquema de la reaccion

Pocillo recubierto
de estreptavidina

Antigeno recombinante Reactivo de senal
HBc que ha formado con potenciador

Anti-IgM )
un complejo con
humana IgM humana )
S anti-HBc marcado
biotinilado

con peroxidasa

de rabano (HRP) o -
| | Luminiscencia

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Material potencialmente infeccioso

Manipule el material de origen humano con precaucion. Todas las muestras se
consideran potencialmente infecciosas. Ninguna mefodologia de /a prueba puede
ofrecer plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, VHC, VIH 1+2 o
de cualquier otro agente infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los
desechos sdlidos y liquidos de las muestras y los componentes de prueba de
acuerdo con los procedimientos definidos en las directrices o los reglamentos
nacionales aplicables sobre sequridad de productos con riesgo biologico (p. €j.,
documento M29 del CLSI). °

Los productos derivados de sangre humana utilizados como componentes

de VITROS Anti-HBc IgM Calibrafor se han obtenido de donantes en los que

se realizaron analisis individualmente y que dieron negativo para el antigeno

de superficie de la hepatitis B y para los anticuerpos frente al virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) y el virus de la hepatitis C (VHC) usando los
meéfodos aprobados (inmunoensayos enzimaticos). El plasma positivo anti-HBc
IgM ha sido tratado a fin de reducir la concentracion de virus potencialmente
infecciosos. Se debe fratar como si pudliese transmitir agentes infecciosos.

PELIGRO: Contiene &cido borico (CAS 10043-35-3) y mezcla de 3(2H)-isotiazolona, 5-
cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-isotiazolona (CAS 55965-84-9) ¢

El reactivo de anticuerpo biotinilado VITROS Anti-HBc IgM contiene &dcido borico al
0,388% y mezcla al 0,014% de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-
metil-3(2H)-isotiazolona. H315: Provoca irritacion cuténea. H317: Puede provocar
una reaccion alérgica en la piel. H319: Provoca irmitacion ocular grave. H360:
Puede perjudicar la fertilidad o dafnar al fefo. H412: Nocivo para los organismos
acualticos, con efectos nocivos duraderos. P201: Pedir instrucciones especiales
antes del uso. P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y
comprendido fodas las precauciones de seguridad. P261: Evitar respirar el polvo/el
humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P264: Lavarse la cara, manos y foda
la piel expuesta, concienzudamente tras la manipulacion. P272: Las prendas de
frabajo contaminadas no deberan sacarse del lugar de trabajo. P280: Llevar
guantes de proteccion y proteccion ocular. P302 + P350: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua y jabon abundanfes. P305 + P351 +
P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minufos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando. P308 + P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta:
consulfar a un médico. P333 + P313: En caso de irrifacion o erupcion cutanea:
consultar a un méedico. P337 + P313: Si persiste la irritacion ocular: consulfar a un
meédico. P362 + P364: Quitarse las prendas contaminadas y lavarias anfes de
volver a usarlas. P501: Eliminar el confenido/el recipiente en una planta de (
eliminacion de residuos aprobada. !

IF-2026-70347050-APN-INPM#ANM ’
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INSTRUCCIONES DE USO HBc M

Advertencias y precauciones

PELIGRO:

ADVERTENCIA:

Version 12.

ADVERTENCIA PELIGRO

Contiene dimetilformamida (CAS 68-12-2) y mezcla de 3(2H)-isotiazolona, 5-
cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-isotiazolona (CAS 55965-84-9) ¢

El reactivo de conjugado de HRP VITROS Anti-HBc IgM contiene dimetilformamida
al 0,378% y mezcla al 0,03% de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-
metil-3(2H)-isotiazolona. H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H350: Puede provocar céancer. H360: Puede perjudicar la fertilidad o danar al feto.
H411: Toxico para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.
PZ201: Pedir instrucciones especiales antes del uso. P202: No manipular la
sustancia antes de haber leido y comprendido todas las precauciones de
seguridad. P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol. P272: Las prendas de trabajo contaminadas no debersgn sacarse del lugar
de trabajo. P273: Evitar su liberacion al medio ambiente. P280: Llevar guantes de
proteccion y proteccion ocular. P302 + P350: EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: lavar con agua y jabon abundantes. P308 + P313: EN CASO DE exposicion
manifiesta o presunta: consultar a un médico. P333 + P313: En caso de imitacion o
erupcion cutanea: consuftar a un médico. P363: Lavar las prendas contaminadas
antes de volver a usarlas. P391: Recoger el vertido. P501: Eliminar el contenido/el
recipiente en una planta de eliminacion de residuos aprobada.

ADVERTENCIA PELIGRO ADVERTENCIA

¥

Contiene mezcla de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-
isotiazolona (CAS 55965-84-9) ¢

Los VITROS Anti-HBc IgM Calibrators contienen mezcla al 0,03% de 3(2H)-
isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-isotiazolona. H317: Puede provocar
una reaccion alérgica en la piel. H411: Toxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos. P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la
niebla/los vapores/el aerosol. P272: Las prendas de trabajo contaminadas no
deberén sacarse del lugar de trabajo. P273: Evitar su liberacion al medio
ambiente. P280: Llevar guantes de proteccion. P302 + P350: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua y jabon abundanfes. P333 + P313: En
caso de irritacion o erupcion cutdnea: consultar a un médico. P363: Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarias. P391: Recoger el vertido. P501:
Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de eliminacion de residuos
aprobada.

Consulte las fichas de datos de seguridad y la informacion de confacto de Ortho en
www.orthoclinicaldiagnostics.com.
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HBc M INSTRUCCIONES DE USO

Reactivos

ADVERTENCIA ADVERTENCIA

¥

Reactivos

Contenido del kit de reactivos
1 kit de reactivos que contiene:
« 52 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 23 ng de biotina/pocillo)
* 10,5 mL de reactivo de anticuerpo biotinilado (monoclonal de ratén anti-lgM humana biotinilado, 0,75 pg/mL) en tampén
con albumina sérica bovina y agente antimicrobiano
» 7,6 mL de reactivo de conjugado (anti-HBc monoclonal de raton marcado con HRP, 57 ng/mL con HBc recombinante,
65 ng/mL) en tampdn con albumina sérica bovina y agente antimicrobiano

Manipulacién del kit de reactivo

» El kit de reactivos se suministra listo para su uso.

» El kit de reactivos contiene reactivos liquidos homogéneos que no requieren agitacion ni mezclado antes de cargarlos
en el sistema.

* Manipule el kit de reactivos con cuidado. Evite que:
— se forme condensacion en el kit;
— los reactivos formen espuma;
— se agite el kit.

Conservacion y preparacion del kit de reactivo

Reactivo Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido <8 semanas
Abierto Refrigerado 2-8°C <8 semanas

+ EIVITROS Anti-HBc IgM Reagent Pack se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase
cuando se conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

* No congele los kits de reactivos sin abrir.
» Cargue los kits de reactivos directamente de la nevera para reducir al minimo la condensacion.

» Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacién de kit de reactivos sellado
que contenga desecante seco.

Contenido del calibrador
* 1 VITROS Anti-HBc IgM Calibrator (suero humano positivo para IgM anti-HBc; 0,8 mL, 54,0 + 21,6 unidades PEI*/mL)
en tampén con albumina sérica bovina y agente antimicrobiano
» Tarjeta de calibracién de lote
* Tarjeta de protocolo
» 8 etiquetas de codigo de barras para calibradores
*Suero de referencia Anti-HBc IgM de Paul-Ehrlich-Institute.

Manipulacién del calibrador

» Utilicelo unicamente con kits de reactivo del mismo numero de lote. Mezcle cuidadosamente por inversion y espere a
que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para un minimo de
6 determinaciones de cada calibrador.

» Manipule los calibradores en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacién. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo que los calibradores permanecen en el sistema. Consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema. Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una
temperatura de 2-8°C o cargue solamente el volumen suficiente para una unica determinacién.
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mmuno diagnostic

INSTRUCCIONES DE USO HBc M

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Conservacion y preparacion del calibrador

Calibrador Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto Refrigerado 2-8°C <13 semanas
Abierto Congelado <-20°C <13 semanas

+ EI'VITROS Anti-HBc IgM Calibrator se suministra listo para su uso.

+ EIVITROS Anti-HBc IgM Calibrator se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando
se conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

* Los calibradores que se hayan abierto se pueden conservar congelados (siempre que no se sometan a mas de 1 ciclo
de congelacion-descongelacion).

* Laprueba VITROS Anti-HBc IgM utiliza 10 yL de calibrador para cada determinacion. Los calibradores VITROS Anti-
HBc IgM Calibrators pueden utilizarse directamente en el sistema de inmunodiagnoéstico VITROS y en el sistema
integrado VITROS. También puede transferirse una alicuota de cada calibrador a un recipiente de muestra (teniendo en
cuenta el volumen de llenado minimo del recipiente), que puede identificarse con las etiquetas de cédigos de barras que
se incluyen en el kit. Encontrara informacion detallada sobre los requisitos de volumen de llenado minimo de las copas y
recipientes de muestras en las instrucciones de funcionamiento del sistema.

» EIVITROS Anti-HBc IgM Calibrator se procesa automaticamente por duplicado.

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Preparacién del paciente
No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

Muestras recomendadas
* Suero
* Plasmaen EDTA
* Plasma heparinizado
* Plasma en citrato

Nota: Los resultados de las muestras de plasma en citrato seran proporcionalmente mas
bajas debido a la dilucién en liquido anticoagulante.

Muestras no recomendadas
* No utilice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afectar a los resultados de la prueba.
* No utilice muestras inactivadas por calor.

Precauciones especiales

IMPORTANTE: Se ha indicado que determinados dispositivos de recogida de muestras afectan a
otras pruebas y analitos. ” Debido a la variedad de dispositivos comercializados
para la recogida de muestras, Ortho Clinical Diagnostics no puede proporcionar
una declaracion final acerca del rendimiento de sus reactivos con cada uno de
estos dispositivos. Confirme que sus dispositivos de recogida sean compatibles
con esta prueba.

Obtencién y preparacién de las muestras
* Recoja las muestras utilizando procedimientos estandar. 8
* Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. De lo contrario, puede obtenerse un
resultado erréneo.

* Mezcle concienzudamente las muestras por inversion y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de
Su Uso.

* Laprueba VITROS Anti-HBc IgM utiliza 10 yL de muestra para cada determinacion. Esto no tiene en cuenta el volumen
de llenado minimo del envase elegido para la muestra. Para obtener informacion detallada sobre los requisitos de
volumen de llenado minimo de las copas o los recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.
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HBc M INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento del ensayo

Manipulacién y condiciones de almacenamiento

* Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminacién cruzada y la evaporacion. Utilice una
nueva punta de pipeta desechable en caso de que se pipeteen manualmente las muestras. Evite salpicar, formar
aerosol o provocar la contaminacion cruzada de los tapones de los tubos de muestra.

» Para evitar la evaporacion, limite el tiempo que las muestras permanecen en el sistema antes de analizarlas. Este
tiempo no debe superar las 3 horas. Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

» Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlas a 2-8 °C o cargue el volumen suficiente para una
unica determinacién.

* Las muestras de suero y plasma pueden conservarse durante un periodo de hasta 7 dias a una temperatura de 2-8 °C.
Las muestras de suero y plasma analizadas al inicio y después de 4 semanas de conservacion a -20 °C no mostraron
diferencias en cuanto a su rendimiento clinico.

» Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
» VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Reagent Pack
* VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Calibrator

Materiales necesarios no suministrados
* VITROS Immunodiagnostic Products Signal Reagent
* VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent
* VITROS Immunodiagnostic Products High Sample Diluent B
» Materiales de control de calidad, tales como VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc IgM Controls
* VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante

Instrucciones de funcionamiento
Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestion de los reactivos y garantizar que haya suficiente cantidad de
reactivo de sefal VITROS, solucién de lavado universal VITROS y lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo
planificado. Cuando se realicen paneles de pruebas sobre una sola muestra, compruebe que el volumen de la muestra sea
suficiente para el numero de pruebas solicitadas.
Asegurese de que se haya cargado suficiente kit de reactivos de Diluyente B para muestras de alta concentracion VITROS
en el sistema de inmunodiagnéstico VITROS vy los sistemas integrados antes de procesar las muestras. Consulte las
instrucciones de uso del kit de reactivos de Diluyente B para muestras de alta concentracion VITROS.

Atencién: Para este ensayo, no utilice Procesamiento Reflejo con el sistema de
inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ con un software inferior a la version 3.1.

Para obtener informacién detallada consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente dafado.

Nombre predeterminado de la prueba
El nombre predeterminado de la prueba que aparecera en los informes del paciente es Anti-HBc IgM. El nombre corto
predeterminado que aparecera en los menus de seleccion de la prueba y en los informes de laboratorio es HBc M. Estos
nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener informacion detallada, consulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema.

Calibracion

Procedimiento de calibracién

» La calibracién es especifica de cada lote. Los kits de reactivos y los calibradores estan vinculados por el numero de lote.
Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibracion.

‘g Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibracién maestra realizando pruebas multiples en varios
w & sistemas. Mediante este procedimiento se determina un parametro especifico del lote [a] que vincula la sefial del punto
%°®”  de corte (valor limite) a la sefial del calibrador.

$
& & valor limite = (a x sefal del Cal 1)

;\c; * Asegurese de que se encuentre disponible en el sistema la calibraciénlrpa% 7B 3 G—WW-’NW%N MAT
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INSTRUCCIONES DE USO HBc M

Control de calidad

» Procese el calibrador de la misma manera que las muestras. Cargue suficiente cantidad para la determinacion
duplicada automatica. La calibracion no tiene que programarse si se utilizan etiquetas de cédigos de barras; la
calibracion se iniciara automaticamente.

* Al procesar el calibrador, la validez de la calibracion se comprueba frente a parametros de calidad que comparan la
sefial realmente obtenida del calibrador con la sefal esperada. Si la calibracion es aceptable, se calcula el valor limite y
se almacena para su uso con cualquier kit de reactivos de ese lote.

» La calidad de la calibracion no se puede describir completamente mediante un Unico parametro. Para determinar la
validez de la calibracion, se debe utilizar el informe de calibracién junto con los valores de control aceptables.

» Es necesario realizar una nueva calibracién después de un intervalo predeterminado de calibracién o cuando se carga
un lote de reactivos diferente.

* Los resultados de la calibracion se valoran frente a un parametro de calidad. Si el parametro de calidad definido no
cumple los requisitos exigidos, esta informacion quedara codificada en el informe de calibracion. Para conocer las
acciones que se deben realizar tras una calibracion fallida, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener informacion detallada acerca del proceso de

calibracion.

Cuando calibrar
» Calibre cuando cambie el lote del calibrador y del kit de reactivo.
» Calibre cada 28 dias.
» Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparacion.
» Silos resultados de control de calidad estan repetidamente fuera del rango aceptable.
Para obtener mas informacién acerca de cuando calibrar, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Trazabilidad de la calibracién
La trazabilidad de la calibracion de la prueba VITROS Anti-HBc IgM es posible hasta un calibrador de referencia interno al
cual se le ha asignado un valor para optimizar la sensibilidad clinica y la especificidad.

Modelo de calibracion
Los resultados se calculan como una sefial normalizada, respecto a un valor limite. Durante el proceso de calibracion se
utiliza un parametro especifico de lote para determinar un valor limite para el sistema de inmunodiagnéstico VITROS y el
sistema integrado VITROS.

Control de calidad

Seleccién de materiales de control de calidad
Se recomienda utilizar los controles VITROS Anti-HBc IgM Controls siempre que se trabaje con el sistema de
inmunodiagnostico VITROS y con el sistema integrado VITROS. Hay 2 VITROS Anti-HBc IgM Controls (anti-HBc IgM
negativo y anti-HBc IgM positivo). El rendimiento de otros liquidos de control comerciales debera evaluarse en cuanto a su
compatibilidad con esta prueba antes de usarlos para el control de calidad.
Se recomienda analizar un control negativo y un control positivo cercanos al punto de decision de anti-HBc IgM [sefal/
valor limite (s/c) 21,00].
Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos anti-HBc IgM si contienen
concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiologicos, o se alejan en algun otro modo
de una verdadera matriz de plasma humano.
Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los materiales de control de
calidad que se utilicen con la prueba VITROS anti-HBc IgM.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad
» Las buenas practicas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la prueba.
» Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clinico.
» Para comprobar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:
— Tras realizar una calibracion.
— De acuerdo con las normativas locales, o al menos una vez cada dia que se realice la prueba.
— Tras realizar determinados procedimientos de reparacion.
Si los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso mas frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos. (
* Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestras del paciente. !
§f » Silos resultados del control estan fuera del intervalo aceptable, investigue las causas antes de decidir si se va a
@ informar o no de los resultados del paciente.

S . i i i i “3ul |
X; B }gor‘g@\ﬂte las directrices publicadas para obtener recomendaciones geq@pz@z@gm&q@%dg\w_qw M
X @'ﬁ(@t)&%taner més informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema. \O
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HBc M INSTRUCCIONES DE USO
Resultados

Preparacién y almacenamiento de materiales de control de calidad

Consulte en la documentacién del fabricante del producto la informacion relativa a la preparacién, la conservacién y la
estabilidad.

Resultados

Los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS y los VITROS Integrated Systems calculan automaticamente los resultados.

Calculo de los resultados

Sefal de la muestra en ensayo

Resultado = Sefal en el punto de corte (valor limite)

Un resultado 21,20 indica una muestra reactiva y la posible presencia de anti-HBc IgM.
Un resultado <0,80 indica una muestra no-reactiva, negativa para anti-HBc IgM.
Un resultado 20,80 y <1,20 indica una muestra dudosa.

Interpretacion de los resultados

Un resultado negativo indica que la anti-HBc IgM no se ha detectado a concentraciones coherentes con una infeccion viral
de hepatitis B aguda o reciente. Un resultado reactivo es coherente con una infecciéon de hepatitis B aguda o reciente. Las
muestras dudosas en la prueba VITROS Anti-HBc IgM deberan volver a ensayarse por duplicado para verificar su estado.
Antes de volver a analizarla, la muestra debera centrifugarse para garantizar que esta libre de células, restos de células o
fibrina. Si, al repetir las pruebas, los resultados son <0,80 en ambas repeticiones, se considerara que la muestra es
negativa. Si los resultados son 21,20 en ambas repeticiones, se considerara que la muestra es reactiva. En caso de
resultados repetidamente dudosos, se recomienda analizar muestras de seguimiento.

Atencién: para esta prueba, no utilice Procesamiento Reflejo con el sistema de
inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ con un software inferior a la versién 3.1.

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas
Se han evaluado las interferencias relativas a la prueba VITROS anti-HBc IgM de conformidad con las directrices del
protocolo EP7 del CLSI. 9" Las sustancias cominmente encontradas se analizaron en varios lotes de reactivos. De los
compuestos analizados, la biotina puede interferir con la prueba VITROS Anti-HBc IgM.
En concentraciones de biotina superiores a las presentes en la poblacidén normal sana '2, se descubrié que la biotina causa
un impacto en la interpretacion clinica de la prueba VITROS Anti-HBc IgM dando como resultado una desviacién negativa
tal y como se muestra en la tabla a continuacion.
En el apartado“Sustancias que no interfieren” encontrara una lista de los compuestos analizados que no mostraron

interferencia.
o . Unidades = S/C
Interferente Concentracion del interferente — —
Conc. del analito Desviacién
- 1,66 -0,948
Biotina 3500 ng/mL 14.300 nmol/L
3,33 -0,782

" Concentracién promedio de prueba de las determinaciones repetidas empleando 3 lotes de reactivos distintos en 3 sistemas.
" Estimacion de la diferencia media observada.

Nota: Los resultados son representativos. El grado de interferencia para concentraciones
distintas de las indicadas puede no ser predecible a partir de estos resultados. Es
posible que en la poblacion de pacientes se encuentren otras sustancias que
presenten interferencias.

Los multivitaminicos con dosis de biotina de hasta 300 mcg (ug) al dia no se espera que causen interferencias con el
ensayo VITROS Anti-HBc IgM. '3 14 Las concentraciones de biotina en muestras de pacientes que ingieran suplementos

$stén bajo tratamiento con mayores niveles de biotina es probable que int?E?%216570347050-APN-| i M [ g MAT
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Caracteristicas de rendimiento

HBc M

Otras limitaciones

* Los resultados de esta prueba de diagnodstico o de cualquier otra deben utilizarse e interpretarse unicamente en el
contexto del cuadro clinico general.

* Un resultado de la prueba negativo no excluye la posibilidad de exposicién al virus de la hepatitis B. La concentraciéon
de anti-HBc IgM puede ser inferior al valor del punto de corte (valor limite) durante la infecciéon temprana y después de
la infeccion tardia.

*  Los anticuerpos heterofilos en las muestras de suero o plasma pueden causar interferencias en los inmunoensayos. 16
Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muestras de sangre de personas regularmente expuestas a animales
o que hayan sido tratadas con productos con una base de suero animal. Los resultados que sean incoherentes con las
observaciones clinicas indican la necesidad de realizar pruebas adicionales.

+ Se sabe que ciertos farmacos y afecciones clinicas alteran las concentraciones de anti-HBc IgM in vivo. Si desea mas
informacién, consulte alguno de los resumenes publicados. ' 8. 19

Caracteristicas de rendimiento
Sensibilidad

Se analizaron en la prueba VITROS Anti-HBc IgM 221 muestras de pacientes anteriormente determinadas como reactivas
para anti-HBc IgM en otra prueba comercializada. La sensibilidad de esta poblacién de muestras en la prueba VITROS
Anti-HBc IgM se calculdé como 98,2% (217/221).

Adicionalmente, se probaron otros 5 paneles de seroconversién comercializados. Al compararlo con los resultados
publicados de otras pruebas comercializadas, la prueba VITROS Anti-HBc IgM demostr6 una sensibilidad de
seroconversion equivalente o mayor en 5/5 paneles. La sensibilidad de la prueba VITROS Anti-HBc IgM se ha establecido
de tal manera que un resultado reactivo es coherente con una infeccion de hepatitis B aguda o reciente (generalmente 6
meses 0 menos).

La sensibilidad se determiné analizando diluciones seriadas de la preparacion de referencia de IgM anti-HBc de Paul-
Ehrlich-Institute (preparacion de referencia PEI), en 5 determinaciones utilizando 2 lotes de reactivo. Para determinar la
concentracion de anti-HBc IgM en el punto de corte, se utilizo la media del resultado de la prueba VITROS Anti-HBc IgM
frente a la concentracion calculada de cada dilucion. La sensibilidad media de la prueba VITROS Anti-HBc IgM para la
preparacion de referencia PEI fue de 36 Unidades/mL.

Especificidad

Las muestras de 507 donantes de sangre presumiblemente sanos, y 60 muestras clinicas se analizaron con la prueba
VITROS Anti-HBc IgM y con otra prueba comercializada.

Numero de muestras Repetidamente
Muestras analizadas Inicialmente reactivas  |reactivas Confirmadas positivas
Donantes 507 0 0 0
Clinicas 60 0 0 0

La especificidad de la prueba VITROS Anti-HBc IgM para las muestras de donantes se calculé como 100% (507/507)
sobre la base de las muestras reiteradamente reactivas. La especificidad de la prueba VITROS Anti-HBc IgM para la
poblacion clinica se calculé como 100% (60/60) sobre la base de las muestras reiteradamente reactivas.

Adicionalmente, en la prueba VITROS Anti-HBc IgM se analizaron 115 muestras de los siguientes grupos que presentan
potencial de reactividad cruzada: hepatitis A aguda, CMV, enfermedad hepatica no viral, otras enfermedades virales, factor
reumatoide positivo, otras patologias autoinmunes, muestras anti-HBc positivas/anti-HBc IgM negativas, pacientes (no
incluidos en los grupos anteriores) que acudian a un hospital. Ninguna de estas muestras result6 ser reiteradamente
reactiva en la prueba VITROS Anti-HBc IgM.

Precisién
Sistema de inmunodiagndstico VITROS ECI/ECIQ
La precision se evaluo en funcién del documento EP5 del NCCLS. 2° Se analizaron dos duplicados de cada uno de los 1
plasma de control liofilizados y 3 muestras de panel una sola vez cada dia, en 20 dias diferentes como minimo. El

experimento se realizé utilizando 2 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan reflejan el
rendimiento del producto.

Sistema de inmunodiagndstico VITROS 3600 y VITROS 5600 Integrated System

La precision se evaluo en funcién del documento EP5 del NCCLS. 2" Se analizaron dos duplicados de cada una de las 2 g
muestras de control liofilizadas y 4 pools de muestras de pacientes en dos ocasiones distintas cada dia, en 20 dias

gentes como minimo. El experimento se realizé utilizando 1 lote de reactivos en cada sistema. Los datos que se
ot ELhrod

entan reflejan el rendimiento del producto.
8y,
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Bibliografia
Unidades = Resultado (S/C)
Resultado medio Intraserie”’ Intracalibracién™ Intralaboratorio™ N.©° N.° de
Sistema de IgM Anti-HBc DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) | observ. dias
0,38 0,005 1,3 0,017 4,5 0,019 5,0 44 22
Sistema ECi/ 0,89 0,015 1,7 0,043 4,8 0,044 4,9 44 22
ECiQ 1 2,02 0,024 1,2 0,086 4,3 0,094 4,7 42 21
2,28 0,011 0,5 0,076 3,3 0,081 3,6 44 22
0,40 0,006 1,5 0,012 3,0 0,017 4,3 42 21
Sistema ECi/ 0,86 0,011 1,3 0,022 2,6 0,032 3,7 42 21
ECiQ 2 1,71 0,010 0,6 0,048 2,8 0,063 3,7 42 21
1,86 0,013 0,7 0,046 2,5 0,050 2,7 42 21
0,02 0,001 5,0 0,005 25,0 0,005 25,0 96 24
1,72 0,019 1,1 0,040 2,3 0,038 2,2 96 24
3600 0,03 0,002 6,7 0,005 16,7 0,005 16,7 96 24
0,59 0,007 1,2 0,017 2,9 0,017 2,9 96 24
1,28 0,018 1,4 0,031 2,4 0,030 2,3 96 24
2,74 0,027 1,0 0,044 1,6 0,040 1,4 96 24
0,01 0,002 20,0 0,004 40,0 0,004 40,0 92 23
1,64 0,024 1,5 0,038 2,3 0,032 1,9 96 24
5600™" 0,03 0,002 6,7 0,004 13,3 0,004 13,3 96 24
0,56 0,008 1,4 0,012 2,1 0,014 2,4 96 24
1,22 0,018 1,5 0,026 21 0,021 1,6 96 24
2,63 0,029 1,1 0,044 1,7 0,039 1,4 96 24

" Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precisién entre duplicados de todas las series.
" Intracalibracién. Precision total, con componentes ponderados de la variacién intraserie, entre series y entre dias.

™ Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracidn sobre la precisién total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

" Las caracteristicas de rendimiento del sistema VITROS 5600 son validas para el sistema VITROS XT 7600.

| Sustancias que no interfieren
Se probo el efecto de la bilirrubina, la hemoglobina y la trioleina en una muestra Anti-HBc IgM negativa y en una Anti-HBc
IgM positiva. En la tabla que aparece a continuacién, se muestran las concentraciones mas elevadas para cada sustancia,
que se considerd que no presentaban impacto en la interpretacion clinica de los resultados.

Compuesto Concentracion
Bilirrubina 0,342 mmol/L 20 mg/dL
Hemoglobina 0,310 mmol/L 500 mg/dL
Trioleina 33,9 mmol/L 3000 mg/dL
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Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

239

SO E

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

o Caodigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado
en la Unién Europea

Corrosivo

Riesgos para la salud

"

S@©EHIIEE~~

Limite superior de temperatura

Limite inferior de temperatura

uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Para uso en el Tambor
de reactivos 2

Unidades Sl

Unidades convencionales

Valor

Representante autorizado en
Suiza

Inflamable

Toxicidad aguda

b— —l

\

o

W aofdls |

Intervalo

Intervalo de medias

LOT Cadigo o numero de lote Limitacién de temperatura Punto medio
Numero de serie Ver las instrucciones de uso Revisado
Referencia de catalogo [P :

9 Atencion: las Instrucciones de Reemplaza a

Contiene suficiente

“an

para “n” ensayos

Producto sanitario para
diagnostico in vitro

Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion

sobre gestion de residuos de
los embalajes

SD intralaboratorio estimada

Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica
0 medioambiental

Historial de revisiones

Fecha de revisiéon

Versién

Descripciéon de cambios técnicos*

2025-01-15

12.0

Advertencias y precauciones: Se han actualizado las notas de riesgos y
precauciones para ajustarse a las nuevas fichas de datos de seguridad

Sustancias que no interfieren: Se ha corregido — la seccién ya no es un

subtitulo de Especificidad

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del

documento.
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Historial de revisiones

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacién y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

C€

0459
Ortho-Clinical Diagnostics France
1500 Boulevard Sébastien Brant
EC
[ EC [REP| B.P. 30335
67411 llikirch-Graffenstaden
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics

Felindre Meadows /S S.A.
BIOAR=
u Pencoed /. vicia de) Carmen pichevis
Bridgend Presidents
CF35 5PZ

United Kingdom
VITROS es una marca comercial de Ortho Clinical Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2006-2025

Ortho Clinical Diagnostics Co-developed with J
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VITROS Immunodiagnostic Products 680 0834

Anti-HBc IgM Controls

Aplicacién
Solo para uso diagnéstico /n vitro.

Para el control del rendimiento de los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados
VITROS 5600/XT 7600, en la detecciéon de anti-HBc IgM.

Advertencias y precauciones

Version 8.1

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

Material potencialmente infeccioso
Tratar como si pudiese transmitir agentes infecciosos.

El material de origen humano deberd manipularse con precaucion. Todas las
muestras se consideran potencialmente infecciosas. Ninguna metodologia de la
prueba ofrece plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, virus de la
hepatitis C (VHC), virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) o de cualquier
otro agente infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los residuos sdlidos y
liquidos de las muestras y componentes de /la prueba de acuerdo con los
procedimientos definidos en las directrices o reglamenfos nacionales aplicables
sobre seguridad de productos biopeligrosos (p. e/, Ia directiva M29 del CLSI). !

Los productos derivados de sangre humana proporcionados como componentes
de este kit se han obtenido de donantes a los que se realizaron andlisis
individualmente y que dieron negativo para el antigeno de superficie de la hepatitis
B, los anticuerpos frente al virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) y el
virus de la hepatitis C (VHC), usando los méfodos aprobados (inmunoensayos
enzimaticos, EIA).

El control positivo (C2) también contiene suero positivo para anti-HBc IgM humano
obfenido de donantes a los que se realizaron analisis individualmente y que dieron
negativo para los anticuerpos frente al VIH 1+2 y el VHC (mediante EIA). El suero
positivo anti-HBc IgM ha sido tratado a fin de reducir la concentracion de virus
potencialmente infecciosos. Sin embargo, como ningin método de andlisis puede
descartar el riesgo de infeccion, debe manipularse como si pudiera transmitir
infecciones.

Contiene mezcla de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-
isotiazolona (CAS 55965-84-9) 2

&
Los controles VITROS Anti-HBc [gM Controls contienen mezcla al 0,015% de \\w«,‘ ,;“ 5?
3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-mefil con 2-metil-3(2H)-isotiazolona. H317: puede o o § 5"
provocar una reaccion alérgica en la piel. H412: nocivo para los organismos ~ 4 ,;}' 3F
acudticos, con efectos nocivos duraderos. P261: evite respirar el polvo, humo, ~3 OFf
gases, nebulizaciones, vapores o aerosoles. P280: use guantes de profeccion. N2 3
P333 + P313: en caso de irritacion o erupcion cutdnea: consulfar a un médico. i \\&,5
P362 + P364: quitese las prendas confaminadas y lavelas antes de volver a .

hY
Y

residuos auforizada.

usarlas. P501: elimine el contenido/el rea'pien{le:fﬁ 65% %ﬁ%‘g’&i&aﬁﬁﬂ m PM#ANM
\
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Materiales suministrados

Consulte las fichas de datos de seguridad y la informacion de confacto de Ortho en
www. Orthoclinicaldiagnostics.com.

ADVERTENCIA

Materiales suministrados

3 juegos de controles VITROS Anti-HBc IgM Controls 1y 2 (suero humano liofilizado con agente antimicrobiano, volumen
de reconstitucion 0,5 mL).

Materiales necesarios no suministrados
Pipeta, agua destilada y recipientes de muestra.

Almacenamiento, preparacion y manipulacién de los controles

Control Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C fecha de caducidad
Ablerto{ . Refrigerado 2-8°C 5 dias
reconstituido

Ablerto/_ . Congelado <-20°C 4 semanas
reconstituido

* Los controles VITROS Anti-HBc IgM Controls se suministran liofilizados.

» Los controles VITROS Anti-HBc IgM Controls se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el
envase cuando se conservan y manipulan como se indica en el envase. No usar después de la fecha de caducidad.

* Reconstituir con 0,5 mL de agua destilada.

» Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.

» Mezcle los controles cuidadosamente por inversion y equilibre a 15-30 °C antes de su utilizacion.

* Manipule los controles en contenedores tapados para evitar la contaminacion y la evaporacion. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo de los controles en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

+ Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura de 2-8°C o cargue
solamente el volumen suficiente para una Unica determinacion.

» Deben introducirse en el analizador las estadisticas iniciales correspondientes a los controles. Para mas informacion,
consulte las instrucciones de funcionamiento de su sistema.

* Debe introducirse en el analizador la fecha de caducidad de los controles. Para mas informacién, consulte las
instrucciones de funcionamiento de su sistema.

Procedimiento del ensayo

Cargue cada control en el sistema transfiriendo una alicuota a un recipiente de muestra (teniendo en cuenta el volumen
necesario para la prueba y el volumen de llenado minimo del recipiente). Realice el proceso del mismo modo que

en el caso de las muestras, segun las instrucciones de uso de VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack y
Calibrator pertinentes.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente danado.

Para mas informacién sobre los procedimientos de control de calidad, consulte las instrucciones de funcionamiento de su
sistema.

No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

Estadisticas iniciales

I_pres especificos de cada lote, consulte la hoja de valoi'ﬁgﬁﬁgl%gmagagﬁbﬂ_sm lyﬁ}r#AN MAT
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Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

O

=

Cddigo o nimero de lote

Numero de serie

Referencia de catalogo
o Caodigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado
en la Unién Europea

Corrosivo

Riesgos para la salud

RO A S

/Hf Limite superior de temperatura lf— —| Intervalo
Limite inferior de temperatura m" Intervalo de medias

I
|

Limitacién de temperatura Punto medio

Ver las instrucciones de uso Revisado

Atencidn: las Instrucciones de

Reemplaza a
uso (IFU) se han actualizado P

Para uso en el Tambor

de reactivos 1 Contiene suficiente

para “n” ensayos
Para uso en el Tambor
de reactivos 2 Producto sanitario para

v diagnostico in vitro

o

Unidades Sl
Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion
sobre gestion de residuos de
los embalajes

Unidades convencionales

Valor
SD intralaboratorio estimada
Representante autorizado en
Suiza

Inflamable Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica
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Historial de revisiones

Fecha de revision

Version

Descripciéon de cambios técnicos*®

2022-05-10

8.0

Advertencias y precauciones:
* Se ha actualizado la referencia de “NCCLS” a “CLSI".

» Se han actualizado las notas de riesgo y advertencia para ajustarse a las
nuevas fichas de datos de seguridad.

* Las barras de cambio indican la posicion de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del

documento.

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacion y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus

distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.
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aHBs

INSTRUCCIONES DE USO

VITROS Immunodiagnostic Products
Anti-HBs Reagent Pack

VITROS Immunodiagnostic Products
Anti-HBs Calibrators

178 7753

152 4693

Aplicacién
Solo para uso diagnéstico /n vitro.

VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent Pack

Para la medicion cuantitativa del anticuerpo frente al antigeno de superficie de la hepatitis B (anti-HBs) en suero y plasma
(heparina o citrato) humanos, que sigue a la vacunacion o infeccion del virus de la hepatitis B (HBV) con los sistemas de
inmunodiagndstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados VITROS 5600/XT 7600.

VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Calibrators
Para la calibracion de los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y sistemas integrados VITROS 5600/XT
7600 para la medicion cuantitativa de anti-HBs en suero y plasma (heparina o citrato) humanos.

Resumen y explicacion
Las pruebas anti-HBs pueden utilizarse para controlar la respuesta inmunitaria a la vacunacion frente a la hepatitis B. La
medicion de anti-HBs para la evaluacion cuantitativa de la respuesta inmunitaria tras la vacunacién puede identificar los
“individuos con respuesta inadecuada” asi como los “individuos sin respuesta” o controlar los cambios en el nivel de
anticuerpos. Actualmente se acepta que una concentracion de anti-HBs de 10 mUI/mL resulta probablemente protectora. '
Las pruebas anti-HBs también se pueden utilizar para controlar la convalecencia y la recuperacion después de una
infeccién aguda por el VHB. La deteccién de anti-HBs indica que la infeccién ha seguido su curso y que el paciente ha
quedado inmunizado, dado que este anticuerpo tiene poder neutralizante del virus. 2

Principios del procedimiento
Se usa una técnica de inmunoensayo, que implica la reaccion del anti-HBs presente en la muestra en pocillos recubiertos
con el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg). A continuacion, el conjugado de HBsAg marcado con peroxidasa
de rabano (HRP) forma un complejo con el anti-HBs unido y forma un “sandwich de antigenos”. Los materiales no fijados
se eliminan mediante lavado.
El conjugado de HRP fijado se mide mediante una reaccion luminiscente. 3 Se afade a los pocillos un reactivo que
contiene sustratos luminégenos (un derivado de luminol y una sal peracida) y un agente de transferencia de electrones. La
HRP en el conjugado unido cataliza la oxidacion del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de
electrones (una acetanilida sustituida) incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emision. El sistema lee las
sefiales luminosas. La cantidad de conjugado HRP fijado es directamente proporcional a la concentracion de anti-HBs

presente.
Volumen de
Tiempo de Tiempo hasta el | Temperatura de la muestra de la
Tipo de ensayo Sistema’ incubacion primer resultado prueba reaccion
s ECI/ECiQ, 3600, . . o
Inmunomeétrico 5600, XT 7600 45 minutos 55 minutos 37 °C 80 uL
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aHBs INSTRUCCIONES DE USO

Advertencias y precauciones

Esquema de la reaccion

Pocillo recubierto
de HBsAg humano

Reactivo de sefial
con potenciador

HBsAg humano
Anti-HBs presente marcado con

HBsAg humano .
en la muestra peroxidasa
de rabano (HRP)

| | Luminiscencia

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Material potencialmente infeccioso

Manipule el material de origen humano con precaucion. Todas las muestras se
consideran potencialmente infecciosas. Ninguna mefodologia de /a prueba puede
ofrecer plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, VHC, VIH 1+2 o
de cualquier otro agente infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los
desechos sdlidos y liquidos de las muestras y los componentes de prueba de
acuerdo con los procedimientos definidos en las directrices o los reglamentos
nacionales aplicables sobre sequridad de productos con riesgo biologico (p. €j.,
documento M29 del CLSI).*

El reactivo de conjugado y los pocillos recubierfos proporcionados como parte

del VITROS Anti-HBs Reagent Pack pueden confener antigeno de superficie de

la hepatitis B (HBsAg) purificado obtenido de donantes a los que se realizaron
anaélisis individualmente y que dieron negativo para los anticuerpos frente al virus
de /a inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) y el virus de la hepatitis C (VHC),
usando los métodos aprobados (inmunoensayos enzimaticos). El HBsAg
purificado se ha sometido a fratamiento térmico de inactivacion (10 horas a 60 °C).
Se debe tratar como si pudiese transmifir agentes infecciosos.

\\\ S Los productos derivados de sangre humana proporcionados como componentes
AN \ del VITROS Anti-HBs Reagent Pack y de los calibradores VITROS Anti-HBs
\\)v/ Calibrators se han obtenido de donantes a los que se realizaron analisis
P % individualmente y dieron negativo para el antigeno de superficie de la hepatitis B,
B “”c{, & :‘\ﬁ:, los anticuerpos frente al virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) y el virus
P O /}fft de /a hepatitis C (VHC), usando los métodos aprobados (inmunoensayos
2 e’gf/;&‘ N enzimaticos). Se deben tratar como si pudiesen transmitir agentes infecciosos.
® '%.j ADVERTENCIA: Contiene mezcla de 3(2H)-isofiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-mefil-3(2H)-
-2

% isotiazolona (CAS 55965-84-9)°

El reactivo del ensayo VITROS Anti-HBs y el reactivo de conjugado de HRP
VITROS Anti-HBs contienen mezcla al 0,015% y 0,03% de 3(2H)-isotiazolona, 5-
cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-isotiazolona, respectivamente. H317: Puede
provocar una reaccion alérgica en la piel. H319: Provoca irritacion ocular grave.
H411: Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
H412: Nocivo para los organismos acuadticos, con efectos nocivos duraderos.
P261: Evitar respirar el polvo/el humoy/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P264:
Lavarse la cara, manos y toda la piel expuesta, concienzudamente ftras la

lugar de trabajo. P273: Evitar su liberacion al medio ambiente. P280: Llevar
guantes de proteccion y proteccion ocular. P302 + P350: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua y jabon abundantes. P305 + P351 +
P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes bie 2078ct 25
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Reactivos

Seguir aclarando. P333 + P313: En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico. P337 + P313: Si persiste /a irritacion ocular: consulfar a un
médico. P362 + P364: Quitarse las prendas contaminadas y lavarias anfes de
volver a usarlas. P363: Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarias.
P391: Recoger el vertido. P501: Eliminar el contenido/el recipiente en una planta
de eliminacion de residuos aprobada.

Consulte las fichas de datos de seguridad y la informacion de confacto de Ortho en
www. Orthoclinicaldiagnostics.com.

ADVERTENCIA ADVERTENCIA

Contenido del kit de reactivos
1 kit de reactivos que contiene:

« 100 pocillos recubiertos (subtipos ad y ay del HBsAg inactivados por tratamiento térmico, recubiertos a 40
unidades P.E.l.*/pocillo)

* 13,3 mL de reactivo de conjugado (subtipos ad y ay del HBsAg marcados con HRP [inactivados por calor], 0,33 pg/mL)
en tampdn con albumina sérica bovina, plasma humano y un agente antimicrobiano

* 6,2 mL de reactivo del ensayo con agente antimicrobiano
* Suero de referencia HBsAg de Paul-Ehrlich-Institute.

Reactivos

Manipulacién del kit de reactivo

» El kit de reactivos se suministra listo para su uso.

» El kit de reactivos contiene reactivos liquidos homogéneos que no requieren agitacion ni mezclado antes de cargarlos
en el sistema.

» Manipule el kit de reactivos con cuidado. Evite que:
— se forme condensacion en el kit;
— los reactivos formen espuma;
— se agite el kit.

Conservacion y preparacion del kit de reactivo

Reactivo Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido <8 semanas
Abierto Refrigerado 2-8°C <8 semanas

+ EIVITROS Anti-HBs Reagent Pack se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando
se conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

* No congele los kits de reactivos sin abrir.
» Cargue los kits de reactivos directamente de la nevera para reducir al minimo la condensacién.

» Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacion de kit de reactivos sellado
que contenga desecante seco.

Contenido del calibrador

* 1 juego de calibradores VITROS Anti-HBs Calibrators 1, 2 y 3 (plasma humano con un agente antimicrobiano, 2 mL);
valores nominales 0; 30 y 250 mUI/mL* (1.er patrén internacional de referencia de la Organizacion Mundial de la Salud {
[OMS] [1977]) |

+ Tarjeta de calibracion de lote
* Tarjeta de protocolo
24 etiquetas de cddigo de barras del calibrador (8 por cada calibrador)

*Valores equivalentes en términos del material de referencia IgG anti-HBs Id'E %&gh?gg&nfd%em“mlr
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Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Manipulacién del calibrador

« Utilicelo unicamente con kits de reactivo del mismo numero de lote. Mezcle cuidadosamente por inversion y espere a
que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para un minimo de
6 determinaciones de cada calibrador.

» Manipule los calibradores en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacién. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo que los calibradores estan cargados en el sistema de inmunodiagnoéstico VITROS y los
sistemas integrados VITROS. Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema. Tan pronto como sea posible
después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura de 2-8°C o cargue solamente el volumen
suficiente para una Unica determinacion.

Conservacion y preparacion del calibrador

Calibrador Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto Refrigerado 2-8°C <13 semanas
Abierto Congelado <-20°C <13 semanas

* Los Calibradores VITROS Anti-HBs Calibrators se suministran listos para su uso.
* Los calibradores VITROS Anti-HBs Calibrators se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el
envase cuando se conserva y manipula como se indica en el envase. No usar después de la fecha de caducidad.

» Los calibradores que se hayan abierto se pueden conservar congelados (siempre que no se sometan a mas de 1 ciclo
de congelacién-descongelacion).

» La prueba VITROS Anti-HBs utiliza 80 yL de calibrador para cada determinacion. Los calibradores VITROS Anti-HBs
Calibrators pueden utilizarse directamente en el sistema de inmunodiagnéstico VITROS y en el sistema integrado
VITROS. También puede transferirse una alicuota de cada calibrador a un recipiente de muestra (teniendo en cuenta
el volumen de llenado minimo del recipiente), al que se puede aplicar el cédigo de barras con las etiquetas
proporcionadas. Para obtener informacion detallada sobre los requisitos de volumen de llenado minimo de las copas o
los recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Recogida, preparacion y almacenamiento de las muestras

Preparacién del paciente
No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

Muestras recomendadas
+ Suero
* Plasma heparinizado
* Plasma en citrato

Nota: Los resultados de las muestras de plasma en citrato seran proporcionalmente méas
bajas debido a la dilucion en liquido anticoagulante.

Muestras no recomendadas
No utilice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afectar a los resultados de la prueba.

Precauciones especiales

IMPORTANTE: Se ha indicado que determinados dispositivos de recogida de muestras afectan a
otras pruebas y analitos. ¢ Debido a la variedad de dispositivos comercializados
para la recogida de muestras, Ortho Clinical Diagnostics no puede proporcionar
una declaracion final acerca del rendimiento de sus reactivos con cada uno de
estos dispositivos. Confirme que sus dispositivos de recogida sean compatibles
con esta prueba.

Obtencién y preparacién de las muestras
* Recoja las muestras utilizando procedimientos estandar. 7-8
» Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. De lo contrario, puede obtenerse un

, resultado erréneo.
ot Mezcle concienzudamente las muestras por inversion y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de
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Procedimiento del ensayo

* Laprueba VITROS Anti-HBs utiliza 80 uL de muestra para cada determinacién. Esto no tiene en cuenta el volumen de
llenado minimo del envase elegido para la muestra. Para obtener informacion detallada sobre los requisitos de volumen
de llenado minimo de las copas o los recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Manipulacién y condiciones de almacenamiento

* Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacion.

» Para evitar la evaporacion, limite el tiempo que las muestras permanecen en el sistema antes de analizarlas. Consulte
las instrucciones de funcionamiento del sistema.

» Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlas a 2-8 °C o cargue el volumen suficiente para una
Unica determinacién.

* Las muestras de suero y plasma pueden conservarse durante un periodo de hasta 5 dias a una temperatura de 2-8 °C.
Las muestras de suero y plasma analizadas al inicio y después de 4 semanas de conservacion a —20 °C no mostraron
diferencias en cuanto a su rendimiento clinico.

» Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
* VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent Pack
* VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Calibrators

Materiales necesarios no suministrados
* VITROS Immunodiagnostic Products Signal Reagent
* VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent
*  VITROS Immunodiagnostic Products High Sample Diluent B
» Materiales de control de calidad, tales como VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Controls
* VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante

Instrucciones de funcionamiento
Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestiéon de los reactivos y garantizar que haya suficiente cantidad de
reactivo de sefal VITROS, solucién de lavado universal VITROS y lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo
planificado. Cuando se realicen paneles de pruebas sobre una sola muestra, compruebe que el volumen de la muestra sea
suficiente para el numero de pruebas solicitadas.

Para obtener informacién detallada, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente dafiado.

Dilucién de la muestra

El sistema de inmunodiagnoéstico VITROS vy el sistema integrado VITROS pueden diluir hasta 1/20 las muestras de suero o
plasma (heparina o citrato) con valores superiores al intervalo de calibracion con el kit de reactivo del Diluyente B para
muestras de alta concentracion VITROS antes de realizar la prueba. Consulte las instrucciones de uso del kit de reactivos
de Diluyente B para Muestras de Alta Concentracion.

Nombre predeterminado de la prueba

El nombre predeterminado de la prueba que aparecera en los informes del paciente es Anti-HBs. El nombre corto
predeterminado que aparecera en los menus de seleccion de la prueba y en los informes de laboratorio es aHBs. Estos
nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener informaciéon detallada, consulte las

instrucciones de funcionamiento del sistema. é‘/,
ﬁ” J

Calibracion

.. . .z rRE 3.A. .
Procedimiento de calibracion WIE:IMEWW Brenevés

+  La calibracion es especifica de cada lote. Los kits de reactivos y los calibradores estan vinculados por el nirhero dePlet®™*
Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibracion.

» Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibracién maestra (una curva de respuesta a la dosis que abarca
todo el intervalo de calibracién). Las concentraciones para el lote de calibradores vinculado se determinan a partir de la
calibracion maestra.

» Asegurese de que se encuentre disponible en el sistema la calibracién maestra para cada lote nuevo de rgactivos.

IF-2026-70347050-APN-INPMZANMAT
Version 11.0 N.° de pub. GEM1205_XUS_ES Pégi na de 87

5 de 11




No destinado para su uso en Brasil VITR "'°§®

Immunodiagnostic

aHBs INSTRUCCIONES DE USO

Control de calidad

» Procese los calibradores de la misma manera que las muestras. La calibracion no tiene que programarse si se utilizan
etiquetas de cddigos de barras; cargue los calibradores en cualquier orden, la calibracién se iniciara automaticamente.

» Al procesar los calibradores, la sefial esperada para cada calibrador se compara con la sefial realmente obtenida.
Seguidamente, la calibracién maestra se reajusta para reflejar las diferencias entre las sefiales real y esperada. La
validez de esta curva de calibracién se evalua frente a una serie de parametros de calidad y, si es aceptable, se guarda
para utilizarla con cualquier kit de reactivos de ese lote.

» La calidad de la calibracion no se puede describir completamente mediante un Unico parametro. Para determinar la
validez de la calibracion, se debe utilizar el informe de calibracién junto con los valores de control aceptables.

» Es necesario realizar una nueva calibracién después de un intervalo predeterminado de calibracién o cuando se carga
un lote de reactivos diferente.

* Los resultados de la calibracion se evaltuan frente a un rango de parametros de calidad. Si algun parametro de calidad
definido no cumple los requisitos exigidos, esta informacion quedara codificada en el informe de calibracion. Para
conocer las acciones que se deben realizar tras una calibracion fallida, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.

Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener informacion detallada acerca del proceso de
calibracion.

Cuando calibrar
» Calibre cuando cambie el lote del calibrador y del kit de reactivo.
» Calibre cada 28 dias.
» Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparacion.
» Silos resultados de control de calidad estan repetidamente fuera del rango aceptable.
Para obtener mas informacién acerca de cuando calibrar, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Trazabilidad de la calibracién
La trazabilidad de la calibracién de la prueba VITROS Anti-HBs es posible hasta calibradores de referencia internos a los
cuales se les ha asignado un valor para correlacionarlo con el 1.er patrén internacional de referencia de la OMS (1977).
La prueba VITROS Anti-HBs también se ha evaluado frente a diluciones del material de referencia de IgG anti-HBs de
Paul-Ehrlich-Institute (P.E.l.) (1000 mU/mL). La prueba VITROS Anti-HBs obtuvo resultados equivalentes con los
materiales de referencia de la OMS y de P.E.I.

Modelo de calibracion

Para crear la calibracion maestra codificada en la tarjeta de calibracion del lote se utiliza una funcion de ajuste modificada
de la curva logistica de cuatro parametros. El proceso de calibracion reajusta la calibracion maestra para establecer una
curva almacenada valida para el sistema de inmunodiagnéstico VITROS vy el sistema integrado VITROS.

Intervalo de medicién (comunicable)

Sistema Intervalo de medicién (comunicable)
ECI/ECIiQ, 3600, 5600, XT 7600 4,23 "~ 1000 mUl/mL

“ El limite inferior del intervalo de determinacion se basa en el limite de deteccién. El limite inferior comunicado por el software del
sistema es 0 mUI/mL. Los valores comprendidos entre 0-4,23 mUI/mL deben interpretarse como que no hay anti-HBs detectable.

Control de calidad

Seleccion de materiales de control de calidad

Se recomienda utilizar los controles VITROS Anti-HBs siempre que se trabaje con el sistema de inmunodiagnostico
VITROS y con el sistema integrado VITROS. Los controles VITROS Anti-HBs contienen 3 niveles de anti-HBs (bajo, medio
y alto). El rendimiento de otros liquidos de control comerciales debera evaluarse en cuanto a su compatibilidad con esta
prueba antes de usarlos para el control de calidad.

Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos anti-HBs si contienen
concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisioldgicos, o se alejan en algun otro modo
de una verdadera matriz de plasma humano.

Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los materiales de control de
calidad que se utilicen con la prueba VITROS Anti-HBs.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad
» Las buenas practicas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la prueba.
g » Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clinico.

o
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Resultados

» Para comprobar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:
— Tras realizar una calibracion.
— De acuerdo con las normativas locales, o al menos una vez cada dia que se realice la prueba.
— Tras realizar determinados procedimientos de reparacion.
Si los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso mas frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos.
* Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestras del paciente.
» Silos resultados del control estan fuera del intervalo aceptable, investigue las causas antes de decidir si se va a
informar o no de los resultados del paciente.
* Consulte las directrices publicadas para obtener recomendaciones genéricas sobre el control de calidad. °
Para obtener mas informacién, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Preparacién y almacenamiento de materiales de control de calidad
Consulte en la documentacion del fabricante del producto la informacion relativa a la preparacion, la conservacion y la
estabilidad.

Resultados

Los sistemas de inmunodiagnostico VITROS y los VITROS Integrated Systems calculan automaticamente los resultados.

Unidades de medida y conversion de unidades
Los resultados del analito se muestran en unidades de mUI/mL. Para configurar las unidades, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Interpretacion de los resultados
Las muestras con resultados <8 mUI/mL se marcaran como ‘anticuerpo neg’, las muestras con resultados entre 8 y
12 mUI/mL se marcaran como ‘dudosas’ y las muestras con resultados >12 mUI/mL se marcaran como ‘anticuerpo pos’.
Un resultado ‘anticuerpo pos’ sugiere inmunidad a la infeccion por VHB.
Un resultado ‘dudoso’ es indicativo de un nivel de anticuerpo dentro del 20% del valor limite de inmunidad de 10 mUl/mL
recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Una muestra que dé repetidamente un resultado dudoso
puede no contener anticuerpo suficiente como para conferir inmunidad.
En esta prueba, los niveles de anticuerpo por debajo de la regiéon dudosa se identifican como ‘anticuerpo neg’. Unos
niveles bajos de anticuerpos pueden indicar una infeccién anterior por el VHB.
Debe confirmarse el estado de un paciente que presente un nivel de anticuerpos bajo mediante pruebas para otros
marcadores de la infeccién por hepatitis.

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas
Se han evaluado las interferencias relativas a la prueba VITROS Anti-HBs de conformidad con las directrices del
documento EP7 del CLSI. '° No se hall6 que ninguno de los compuestos analizados interfiriera con la interpretacion clinica
de la prueba. En el apartado “Especificidad” encontrara una lista de los compuestos analizados que no mostraron
interferencia.

Otras limitaciones
» Los resultados de esta prueba de diagnoéstico o de cualquier otra deben utilizarse e interpretarse tnicamente en el
contexto del cuadro clinico general.
» Se sabe que ciertos farmacos y afecciones clinicas alteran las concentraciones de Anti-HBs in vivo. Si desea mas
informacién, consulte alguno de los resumenes publicados. '1- 13
» Pueden obtenerse reacciones inespecificas con cualquier inmunoensayo altamente sensible. El origen mas comun de
las reacciones inespecificas es la mala calidad de la muestra.

Valores esperados
Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores esperados para la poblacion a la que presta servicio.

En una poblacion aleatoria de 615 muestras de donantes de sangre en, 40 (6,5%) resultaron reactivas para anti-HBs
1 (210 mUl/mL) en la prueba VITROS Anti-HBs. En una poblacion de muestras no reactivas para anti-HBs, 100% (575/575)

fueron no reactivas en la prueba VITROS Anti-HBs. )
En una poblacién de muestras reactivas para anti-HBs, 99,7% (290/291) resultaron reactivas en la prueba VITR&)S
Anti-HBs. L
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Caracteristicas de rendimiento

Caracteristicas de rendimiento
Sensibilidad

Se analizé con la prueba VITROS Anti-HBs una poblacién de 291 muestras, encontradas previamente reactivas para anti-
HBs (=10 mUI/mL) mediante otra prueba comercializada para la misma aplicacion. Los resultados discordantes se
resolvieron utilizando una tercera prueba anti-HBs.

Comparacién de métodos
Positivo Negativo
291 muestras analizadas (210 mUl/mL) (<10 mUI/mL)
Anticuerpo pos (>12 mUIl/mL) 290 0
Prueba VITROS Anti-HBs Dudoso (8-12 mUl/mL) 1 0
Anticuerpo neg (<8 mUl/mL) 0 0

Sensibilidad = 99,7% (290/291) frente al método comparativo (basandose en un valor limite de 10 mUI/mL).

Especificidad
Se analizé con la prueba VITROS Anti-HBs una poblacion de 575 muestras de donantes de sangre aparentemente
normales, encontradas previamente no reactivas para anti-HBs (<10 mUI/mL) mediante otra prueba comercializada para la
misma aplicacioén. Los resultados discordantes se resolvieron utilizando una tercera prueba anti-HBs.

Comparacion de métodos
Positivo Negativo
575 muestras analizadas (210 mUl/mL) (<10 mUl/mL)
Anticuerpo pos (>12 mUI/mL) 0 0
Prueba VITROS Anti-HBs Dudoso (8-12 mUl/mL) 0 0
Anticuerpo neg (<8 mUl/mL) 0 575

Especificidad = 100% (575/575) frente al método comparativo (basandose en un valor limite de 10 mUl/mL).

En esta poblacion de 575 muestras negativas para anti-HBs, 98% dieron resultados <1 mUI/mL en la prueba VITROS
Anti-HBs.

Ademas, en la prueba VITROS Anti-HBs se analizaron 65 muestras de los siguientes grupos que potencialmente pueden
presentar reaccion cruzada: positivas para anti-VHA IgM, positivas para anti-HBc IgM, positivas para CMV IgM, positivas
para VEB IgM, positivas para anti-VHC, enfermedad hepatica no viral, factor reumatoide positivo y enfermedades
autoinmunitarias. Ninguna de estas muestras resulté ser repetidamente reactiva en la prueba VITROS Anti-HBs.

Limite de deteccion
La cantidad mas baja de anti-HBs que se puede detectar con la prueba cuantitativa VITROS Anti-HBs se determiné de
acuerdo con el documento EP17 del NCCLS. ' Basandose en 274 determinaciones positivas, el limite de deteccion (LoD)
es de 4,23 mUI/mL de anti-HBs, con una probabilidad del 95% de obtener una respuesta cuantificable a dicho nivel. Se
utilizé un limite de blanco (LoB) de 3,08 mUI/mL.

Precision
Sistema de inmunodiagndstico VITROS ECI/ECIQ
La precisidn se evalué en funcién del documento EP5 del NCCLS. '® Se analizaron dos duplicados de cada una de las
3 muestras de control liofilizadas en un analisis cada dia, en 20 dias diferentes como minimo. El experimento se realizd
utilizando 2 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan reflejan el rendimiento del producto.

Sistema de inmunodiagndstico VITROS 3600 y VITROS 5600 Integrated System

La precisidn se evalué en funcién del documento EP5 del NCCLS. ¢ Se analizaron dos duplicados de cada una de las 4
mezclas de muestras de pacientes en 2 analisis distintos cada dia, en 20 dias diferentes como minimo. El experimento se
realizo utilizando 1 lote de reactivos en cada sistema. Los datos que se presentan reflejan el rendimiento del producto.
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Bibliografia
Unidades = mUI/mL
Conc. media de Intraserie” Intracalibracién™ Intralaboratorio™ N.° N.° de

Sistema VITROS aHBs DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) | observ. dias
) . 22,2 0,256 1,2 0,603 2,7 0,720 3,2 54 27
:gg”}a EC 86,1 0,616 07 1,77 2,1 2,20 2,6 56 28
373 3,31 0,9 8,87 2,4 9,85 2,6 56 28
) . 21,2 0,217 1,0 0,898 42 1,01 4,8 58 29
E'éfg‘;a ECY/ 82,2 0,914 11 3,08 3,7 3,59 4.4 58 29
358 3,97 1,1 12,1 3,4 15,9 4.4 58 29
8,83 0,211 2,4 0,325 3,7 0,443 4.8 88 22
3600 14,6 0,220 1,5 0,400 2,7 0,587 3,8 88 22
25,9 0,348 1,3 0,560 2,2 0,953 3,5 88 22
750 11,4 1,5 16,8 2,2 27,6 3,5 88 22
9,37 0,262 2,8 0,470 5,0 0,510 53 88 22
14,9 0,198 1,3 0,369 2,5 0,406 2,7 88 22
5600 27,0 0,374 1,4 0,579 2,1 0,699 2,5 88 22
766 13,8 1,8 18,5 2,4 23,4 2,9 88 22

" Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precision entre duplicados de todas las series.
" Intracalibracion. Precision total, con componentes ponderados de la variacion intraserie, entre series y entre dias.

" Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracion sobre la precision total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

"™ Las caracteristicas de rendimiento del sistema VITROS 5600 son validas para el sistema VITROS XT 7600.

Sustancias que no interfieren
Se han evaluado las interferencias relativas a la prueba VITROS Anti-HBs de conformidad con las directrices del
documento EP7 del CLSI. '° La prueba VITROS Anti-HBs se evalud en cuanto a interferencias analizando las siguientes
sustancias. El analisis se realiz6 utilizando pares combinados de sueros de donantes negativos y sueros de donantes
negativos a los que se anadio anti-HBs hasta una concentracion cercana a 20 mUI/mL. No se hallé que ninguno de los
compuestos en los niveles analizados interfiriera con la interpretacion clinica de la prueba.

Compuesto Concentracion
Bilirrubina 0,35 mmol/L 20 mg/dL
Hemoglobina 0,31 mmol/L 500 mg/dL
Trioleina 33,9 mmol/L 3000 mg/dL
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CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections,; Approved Guideline - Fourth Edition.
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Laboratory Standards Institute; 2017.
{ 8. NCCLS. Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved Standard —
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9.  CLSI. Statistical Quality Control for Quantitative Measurements: Principles and Definitions; Approved Guideline - Third
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Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.
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No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

Cddigo o nimero de lote

Numero de serie

Referencia de catalogo
o Caodigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado
en la Unién Europea

Corrosivo

Riesgos para la salud

/Hf Limite superior de temperatura lf— —| Intervalo
Limite inferior de temperatura m" Intervalo de medias

I
|

Limitacién de temperatura Punto medio
Ver las instrucciones de uso Revisado
Atencion: las Instrucciones de Reemplaza a

uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor

de reactivos 1 Contiene suficiente

para “n” ensayos
Para uso en el Tambor
de reactivos 2 Producto sanitario para

v diagnostico in vitro

o

Unidades Sl
Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion
sobre gestion de residuos de
los embalajes

Unidades convencionales

Valor
SD intralaboratorio estimada
Representante autorizado en
Suiza

Inflamable Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica

Toxicidad aguda 0 medioambiental

S@©EHIIEE~~
O ao0jdlm

-

N.° de pub. GEM1205_XUS_ES Pégi na 45 de 87 Version 11.0




Products

VITER e No destinado para su uso en Brasil

Immunodiagnostic

INSTRUCCIONES DE USO aHBs

Historial de revisiones

Historial de revisiones

Fecha de revisiéon Versién Descripciéon de cambios técnicos*
2025-01-15 11.0 Advertencias y precauciones: Se han actualizado las notas de riesgos y
precauciones para ajustarse a las nuevas fichas de datos de seguridad

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del
documento.

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacion y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.
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Ortho-Clinical Diagnostics France
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B.P. 30335 P 1
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VITROS es una marca comercial de Ortho Clinical Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2005-2025
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VITROS Immunodiagnostic Products e
Anti-HBs Controls

680 0389

Aplicacién
Solo para uso diagnéstico /n vitro.
Para el control del rendimiento de los sistemas de inmunodiagnoéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados
VITROS 5600/XT 7600, en la medicién de anti-HBs.

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Material potencialmente infeccioso

Los productos derivados de sangre humana proporcionados como componentes
de este kit se han obfenido de donantes a los que se realizaron andlisis
individualmente y que dieron negativo para el antigeno de superficie de la hepatitis
B, los anticuerpos frente al virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) y el
virus de la hepatitis C (VHC), usando los métodos aprobados (inmunoensayos
enzimaticos). Se deben tratar como si pudiesen transmitir agenftes infecciosos.

Manipule el material de origen humano con precaucion. Todas las muestras se
consideran potencialmente infecciosas. Ninguna de las metodologias de la prueba
ofrece plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, VHC, VIH 1 +2 o
de cualquier otro agente infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los
desechos solidos y liquidos de las muesiras y los componentes de prueba de
acuerdo con los procedimientos definidos en las directrices o los reglamentos
nacionales aplicables sobre seguridad de productos con riesgo biologico (p. €.,
documento M29 del CLSI). "

ADVERTENCIA: Contiene mezcla de 3(2H)-isotiazolinona, 5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-
isotiazolinona (CAS 55965-84-9)?

Los VITROS Anti-HBs Controls contienen mezcla al 0,03% de 3(2H)-isotiazolona,
5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-isotiazolona. H317: puede provocar una reaccion
alérgica en la piel. H411: toxico para los organismos acudticos, con efectos
nocivos duraderos. P261: evife respirar el polvo, humo, gases,nebulizaciones,
vapores o aerosoles. P272: las prendas de frabajo contaminadas no deberan
sacarse del lugar de trabajo. P273: evife su liberacion al medio ambiente. P280:
use guantes de proteccion. P302 + P350: EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: lavar con agua y jabon abundantes. P333 + P313: En caso de irritacion o
erupcion cutdnea: consulfar a un médico. P363: lavar las prendas contaminadas
antes de volver a usarlas. P391: recoja el vertido. P501: elimine el contenido/el
recipiente en una planta de eliminacion de residuos aprobada.

Consulte las fichas de datos de seguridad y la informacion de contacto de Ortho en
www. Orthoclinicaldiagnostics.com.

ADVERTENCIA ADVERTENCIA

¥
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Materiales suministrados

Materiales suministrados

3 juegos de controles VITROS Anti-HBs Controls 1, 2 y 3 (plasma humano liofilizado con agente antimicrobiano, volumen
de reconstitucion 2,0 mL).

Materiales necesarios no suministrados
Pipeta, agua destilada y recipientes de muestra.

Almacenamiento, preparacion y manipulacién de los controles

Control Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C fecha de caducidad
Abierto/ Refrigerado 2-8°C 5 dias
reconstituido

Abierto/ Congelado <-20°C 4 semanas
reconstituido

* Los controles VITROS Anti-HBs Controls se suministran liofilizados.

* Los controles VITROS Anti-HBs Controls se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el envase
cuando se conservan y manipulan como se indica en el envase. No los utilice después de la fecha de caducidad.

» Reconstituyalo con 2,0 mL de agua destilada.
+ Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.
* Mezcle cuidadosamente los controles por inversion y espere a que alcancen los 15-30 °C antes de su uso.

» Manipule los controles en contenedores tapados para evitar la contaminacion y la evaporacién. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo de los controles en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento del
analizador.

« Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura de 2-8°C o cargue
solamente el volumen suficiente para una Unica determinacion.

* Deben introducirse en el analizador las estadisticas iniciales correspondientes a los controles. Consulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema.

» Debe introducirse en el sistema la fecha de caducidad de los controles. Consulte las instrucciones de funcionamiento
del sistema.

Procedimiento del ensayo

Cargue cada control en el sistema transfiriendo una alicuota a un recipiente de muestra (teniendo en cuenta el volumen
necesario para la prueba y el volumen minimo de llenado del recipiente). Realice el proceso del mismo modo que en el
caso de las muestras, segun las instrucciones de uso de VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack y Calibrator
pertinentes.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente dafiado.
Para obtener mas informacion sobre los procedimientos de control de calidad, consulte las instrucciones de

funcionamiento de su sistema.
No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

Estadisticas iniciales

Para conocer los valores especificos de cada lote, consulte la hoja de valores de control disponible en el sitio web.

Bibliografia

1. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guideline - Fourth Edition.
CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.

2. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification,

labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC,

and-amending Regulation (EC) No 1907/2006.
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Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

No reutilizar /Hf Limite superior de temperatura [— —| Intervalo

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

Limite inferior de temperatura Intervalo de medias

239

LOT Cadigo o numero de lote Limitacién de temperatura Punto medio
Numero de serie Ver las instrucciones de uso Revisado
Referencia de catalogo [P :

9 Atencion: las Instrucciones de Reemplaza a

o Cadigo del producto uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor

de reactivos 1 Contiene suficiente

“an

para “n” ensayos

Precaucion

Para uso en el Tambor
Mantener seco (proteger de reactivos 2

de la humedad)

Producto sanitario para

v diagnostico in vitro

o

Unidades Sl
Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion
sobre gestion de residuos de
los embalajes

Fabricante
Unidades convencionales

Fecha de fabricacion
Valor

SD intralaboratorio estimada
Representante autorizado en
Suiza

Representante autorizado
en la Unién Europea

Corrosivo Inflamable Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica

Toxicidad aguda 0 medioambiental

Riesgos para la salud
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Historial de revisiones

Fecha de revision Versién Descripcion de cambios técnicos” |

2024-09-30 10.0 » Advertencias y precauciones: Se han actualizado las declaraciones de riesgos|
y precauciones para ajustarlas a las nuevas fichas de datos de seguridad

+ Estadisticas iniciales: Se ha actualizado la declaracion sobre la disponibilidad
de valores especificos de lote

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del
documento.
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aHBs INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacién y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

S

0459
Ortho-Clinical Diagnostics France
1500 Boulevard Sébastien Brant
E
LEC |REP] B.P. 30335
67411 llikirch-Graffenstaden
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed

Bridgend

CF35 5PZ
United Kingdom

VITROS es una marca comercial de Ortho Clinical Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2005-2024

f
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Immunodiagnostic

INSTRUCCIONES DE USO

Diluyente B para muestras de alta concentracion e
VITROS Immunodiagnostic Products 143 5660

SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA

Aplicacién
Para diagnéstico /n vitroy uso profesional en el laboratorio.
Para la dilucién de la muestra, a fin de permitir el analisis de muestras con valores mayores que el intervalo de calibracion
de los sistemas de inmunodiagnéstico automatizados VITROS ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados VITROS 5600/XT
7600 cuando se usa para la mediciéon de B-hCG, BhCG2, CK-MB, CKMB2, Ferr, Cort, CEA, CEA2, CA153, CA125, C1253,
CA199, C199a, PSA, aHBs, Tropl, Myog, HAV T, Rub G, Tox G*, NBNP2, CMV G*, aHBc, Ins, C-pep, hsTnl*, TSH3*,
CVGQN e IL-6*.

*Producto no comercializado en los EE.UU.

Advertencias y precauciones

Solo para uso diagnostico /n vitro

ADVERTENCIA: Material potencialmente infeccioso

Manipule el maferial de origen humano con precaucion. Todas las muestras se
consideran potencialmente infecciosas. Ninguna mefodologia de /a prueba ofrece
plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, virus de la hepatitis C
(VHC), virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) o de cualquier ofro agente
infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los desechos sdlidos y liquidos de
las muestras y los componentes de prueba de acuerdo con los procedimientos
definidos en las directrices o los reglamentos nacionales aplicables sobre
seguridad de productos con riesgo biolégico (p. €f., documento M29 del CLSI). 7

ADVERTENCIA: Aunque estos productos son de origen bovino, deben manipularse utilizando las
mismas precauciones que se usarian con cualquier otro producto de sangre o
hemoderivado.

Eliminacién segura
Siga las normas locales de eliminacion, junto con las recomendaciones y el contenido de la ficha de datos de seguridad,
para determinar la forma de eliminar este producto de manera segura.

Materiales suministrados
4 frascos de Diluyente B para muestras de alta concentracién VITROS (27 mL de tampdn con albumina sérica bovina y
agente antimicrobiano)

Materiales necesarios no suministrados

Pipeta, recipiente de muestra.

Conservacién, preparacion y manipulacién de los reactivos
» El producto se debe conservar sin abrir a una temperatura entre 2y 8 °C. {
* No lo utilice después de la fecha de caducidad.
» Una vez abiertos, pueden conservarse hasta 8 semanas a una temperatura entre 2y 8 °C.
Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.
Mezcle completamente mediante inversion antes de su uso. ‘QW
Evite la contaminacion microbiana al abrir y tomar alicuotas de los frasppszewm7050 APN-IN P|\/| #ANM AT‘
M el

—;\«

,AR‘: S.A
Ci‘ Carmen Bichevés

atricia d
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mmuno diagnostic

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento del ensayo

Procedimiento del ensayo

Diluya una alicuota medida de una muestra con un volumen adecuado de Diluyente B para muestras de alta concentracion
VITROS y mezcle en un mezclador de vértice. El factor de dilucion maximo y las instrucciones del ensayo se incluyen en
las instrucciones de uso del VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack y Calibrator pertinentes.

Si desea instrucciones detalladas sobre el funcionamiento del sistema y la programacion de la dilucion manual, consulte
las instrucciones de funcionamiento del analizador.

Si estan programados, el sistema de inmunodiagnéstico VITROS vy los sistemas integrados VITROS corregiran
automaticamente los valores segun el factor de dilucién.

Dilucién de muestras para medicion en VITROS Total B-hCG II: Las muestras cuyos valores netos se encuentren dentro
del intervalo de calibracion del ensayo (2,39-15.000 mUI/mL) no deben diluirse. Las muestras de suero o plasma (EDTA o
heparina) cuyos valores sean superiores al intervalo de calibraciéon (>15.000 mUI/mL) pueden diluirse hasta 1/400 con
Diluyente B para muestras de alta concentracion VITROS antes de analizarlas.

Dilucién de muestras para medicién en VITROS Anti-HAV Total o VITROS Anti-HBc: Para muestras cuyos resultados se
hayan marcado como “; Analizar de nuevo?” o “Dudoso” (s6lo EE. UU), diluya una alicuota con el volumen adecuado del
Diluyente B para muestras de alta concentracion VITROS hasta conseguir una dilucién 1:20. Por ejemplo, diluya una
muestra de 100 pL con 1,90 mL del Diluyente B para muestras de alta concentracion VITROS y mezcle en un mezclador
de vortice. No resulta necesario programar el sistema de inmunodiagnéstico VITROS ni los sistemas integrados VITROS
para el factor de dilucién cuando se realice la prueba de una muestra diluida con los kits de reactivos VITROS Anti-HAV
Total o VITROS Anti-HBc. Se deben interpretar los resultados para las muestras diluidas segun se describe en las
instrucciones de uso del kit de reactivos y de calibrador VITROS Anti-HAV Total o VITROS Anti-HBc.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente danado.

No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

Incidente grave

Para el caso de pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises con el mismo régimen normativo
(Reglamento 2017/746/UE sobre los productos sanitarios para el diagnostico in vitro): si, durante el uso de este producto o
como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante o a su representante autorizado,
asi como a las autoridades nacionales.

Puede ponerse en contacto con el fabricante a través de la direccion del sitio web de la empresa:
www.orthoclinicaldiagnostics.com o llamando al niumero del centro de soluciones técnicas de Ortho Care™, que se puede
encontrar en el sitio web.

Bibliografia

1. CLSI Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections,; Approved Guideline - Fourth Edition.
Documento de CLSI M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
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Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

@
“

LOT

XX HHEEYE

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

Cédigo o numero de lote

NUmero de serie

Referencia de catalogo
o Codigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado
en la Union Europea

Solo Uso con Prescripcién
(Solo para clientes de EE. UU.)

Materiales necesarios
no suministrados

Corrosivo

Riesgos para la salud

A

CONV

O i@ IEE~~

Limite superior de temperatura

Limite inferior de temperatura

Limitacion de temperatura

Ver las instrucciones de uso

Atencién: las Instrucciones de
uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Para uso en el Tambor
de reactivos 2

Unidades Sl

Unidades convencionales

Valor

Importador (solo Unién Europea)
Contiene o presenta latex

de caucho natural
Representante autorizado en

Suiza

Inflamable

Toxicidad aguda

Intervalo

— —

Intervalo de medias

Punto medio

Revisado

Reemplaza a

Contiene suficiente

para “n” ensayos

v Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion
sobre gestion de residuos de
los embalajes

SD intralaboratorio estimada

Posicién del Reactivo (R) o del
Diluyente (D) en la camara

Moo fdBe] [

R1,R2/R3,R4 /D1,02

Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica
o medioambiental

K%
&

Historial de revisiones

Fecha de revisiéon Versién Descripciéon de cambios técnicos*
2024-07-15 18.0 Aplicacion: Se han afiadido ensayos nuevos
* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del
documento.
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INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacién y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

Distribuido en EE. UU. por:
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
100 Indigo Creek Drive
Rochester, NY 14626

[Ec [rer]  Ortho-Clinical Diagnostics France
1500 Boulevard Sébastien Brant
% B.P. 30335

67411 llikirch-Graffenstaden

CEDEX, France p (%/"
Lo
e
Ortho-Clinical Diagnostics e

Felindre Meadows

Pencoed BIOARS S.A,
Bridgend atricia del Carman Btehevés

CE35 5PZ Presidonte
United Kingdom

VITROS es una marca comercial de Ortho Clinical Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2007-2024

Ortho Clinical Diagnostics

o
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INSTRUCCIONES DE USO

Kit de reactivo de diluyente B para muestras de alta concentracion
VITROS Immunodiagnostic Products 832 1200

Aplicacién
Para uso diagnostico in vifroy uso profesional en el laboratorio.
Para su utilizacion en la dilucion de la muestra, a fin de permitir el analisis de muestras con valores superiores al intervalo
de calibracion en los sistemas de inmunodiagnostico VITROS automatizados ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados
VITROS 5600/XT 7600, en la determinacion de analitos seleccionados.

Advertencias y precauciones

Solo para uso diagnostico /n vitro

ADVERTENCIA: Material potencialmente infeccioso

Manipule el material de origen humano con precaucion. Todas las muestras se
consideran potencialmente infecciosas. Ninguna metodologia de prueba ofrece
plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, virus de la hepatitis C
(VHC), VIH (VIH 1+2) o de cualquier otro agente infeccioso. Manipule, use,
conserve y elimine los residuos sdlidos y liquidos de las muestras y los
componentes de la prueba de acuerdo con los procedimientos definidos en las
directrices o los reglamentos nacionales aplicables sobre seguridad de productos
con riesgo bioldgico (p. ej., documento de Ia directiva M29 del CLSI).

ADVERTENCIA: Aunque estos productos son de origen bovino, deben manipularse ufilizando las
mismas precauciones que se usarian con cualquier otro producto de sangre o
hemoderivado.

Eliminacién segura
Siga las normas locales de eliminacién, junto con las recomendaciones y el contenido de la ficha de datos de seguridad,
para determinar la forma de eliminar este producto de forma segura.

Materiales suministrados
1 kit de diluyente que contiene:
» 100 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana, se fija a 23 ng de biotina/pocillo)
* 21,6 mL de Diluyente B para muestras de alta concentracién VITROS (tampén con albumina sérica bovina y agente
antimicrobiano)
» 1 tarjeta de lote de diluyente

Materiales necesarios no suministrados
VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante.
Para comprobar si se puede utilizar este diluyente para la determinacion del analito seleccionado, copsulte las
instrucciones de uso del VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack y Calibrator pertinent

RS SN
Conservacion, preparacion y manipulacién de los reactivos hl ﬁ,.ﬁ'a;:g;m:‘“““““’
» El kit de reactivo del Diluyente B para muestras de alta concentracion VITROS se suministra listo para su uso.
» El producto se debe conservar sin abrir a una temperatura entre 2y 8 °C. i;‘
*  No congelar. IF-2026-70347050- PM#ANMAT

A RN S
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mmuno diagnostic

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento del ensayo

* Los kits abiertos deben utilizarse antes de 8 semanas desde el momento en que se cargan por primera vez en el
analizador.

* No los utilice después de la fecha de caducidad.

* Los kits abiertos deben guardarse en el sistema 0 a una temperatura entre 2 y 8 °C en un estuche de almacenamiento
del kit de reactivos cerrado que contenga desecante seco.

* Manipule el kit con precaucién, evitando:
— que se forme condensacién en el kit
— que los reactivos formen espuma
— que se agite el kit

Procedimiento del ensayo
Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestion de los reactivos y comprobar que hay suficiente kit de
reactivo de diluyente B para muestras de alta concentracion VITROS disponible para el trabajo planificado.
Si desea instrucciones detalladas sobre el funcionamiento del sistema y la programacion de la dilucién del ensayo,
consulte las instrucciones de funcionamiento del analizador.
Si estan programados, el Sistema de Inmunodiagnéstico VITROS y los sistemas integrados VITROS corregiran
automaticamente los valores segun el factor de dilucion.
Dilucién de muestras para medicién en VITROS Total B-hCG II: Las muestras cuyos valores netos se encuentren dentro
del intervalo de calibracién del ensayo (2,39 — 15.000 mUI/mL) no deben diluirse. Las muestras de suero o plasma (EDTA
o heparina) cuyos valores sean superiores al intervalo de calibracion (>15.000 mUI/mL) pueden diluirse hasta 1/400 con
Diluyente B para muestras de alta concentracion VITROS antes de analizarlas.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente dafado.

No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

Dilucion manual
La dilucion manual de las muestras se puede realizar utilizando el Diluyente B para muestras de alta concentracion
VITROS Immunodiagnostic Products (n.° de cat. 143 5866). Para mas informacién, consulte las instrucciones de uso del
Diluyente B para muestras de alta concentraciéon VITROS.

| Incidencia grave

Para el caso de pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises con el mismo régimen normativo
(Reglamento 2017/746/UE sobre los productos sanitarios para el diagndstico in vitro), si, durante el uso de este producto o
como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante o a su representante autorizado y a
las autoridades nacionales.

Puede ponerse en contacto con el fabricante mediante la direccion del sitio web de la empresa:
www.orthoclinicaldiagnostics.com o llamando por teléfono al Centro de soluciones técnicas de Ortho Care™, que puede
consultar en dicho sitio web.

Bibliografia

1. CLSI Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections,; Approved Guideline - Fourth Edition.
Documento de CLSI M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
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Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

No reutilizar

@
“

LOT

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

Cédigo o numero de lote

Numero de serie

Referencia de catalogo
o Codigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricaciéon

Representante autorizado
en la Union Europea

Materiales necesarios
no suministrados

Corrosivo

Riesgos para la salud

S2CIC R I TR

Solo Uso con Prescripcién
(Solo para clientes de EE. UU.)

/Hf Limite superior de temperatura

Limite inferior de temperatura
Limitaciéon de temperatura

Ver las instrucciones de uso

Atencion: las Instrucciones de
uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Para uso en el Tambor
de reactivos 2

Unidades Sl

Unidades convencionales

Valor

Importador (solo Unién Europea)

Contiene o presenta latex
de caucho natural

Inflamable

Toxicidad aguda

O APHIIIRE~~

k— —l

Intervalo

Intervalo de medias

Punto medio

Revisado

Reemplaza a

Contiene suficiente

“

para “n” ensayos

VD Producto sanitario para
diagnostico in vitro

Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion
sobre gestion de residuos de
los embalajes

SD intralaboratorio estimada

Posicién del Reactivo (R) o del
Diluyente (D) en la camara

Moo §<dBw] [

R1,R2/R3,R4/D1,D2

&
&

Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica
o medioambiental

Historial de revisiones

Fecha de revisiéon Versién

Descripciéon de cambios técnicos*

2022-03-25 8.0

» Se ha actualizado para cumplir con IVDR
a20,4)

bovino

» Advertencias y precauciones: Se ha afiadido la advertencia sobre el origen

2017/746 - Anexo | Capitulo 11l (20,0

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del

documento.
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INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacién y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

Distribuido en EE. UU. por:
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
100 Indigo Creek Drive
Rochester, NY 14626

Ortho-Clinical Diagnostics

[EC TREP]
% 1500 Boulevard Sébastien Brant

B.P. 30335 - /
67411 lilkirch / oten Ej[»'
CEDEX, France wa

Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed

Bridgend

CF35 5Pz

United Kingdom

BioaRrs 5.4
alricia del Carmen Blchavgs
Prcaidn'ua :

VITROS es una marca comercial de Ortho Clinical Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2005-2022
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INSTRUCCIONES DE USO aHBe

VITROS Immunodiagnostic Products
Anti-HBe Reagent Pack LR 686 4860
VITROS Immunodiagnostic Products 152 3084

Anti-HBe Calibrator

Aplicacién
Solo para uso diagnéstico /n vitro.
VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBe Reagent Pack

Para la deteccion cualitativa de anticuerpos frente al antigeno e de la hepatitis B (anti-HBe) en el suero humano con los
sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados VITROS 5600/XT 7600.

VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBe Calibrator
Para la calibracion de los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los VITROS 5600/XT 7600 Integrated
Systems para la deteccion cualitativa del anticuerpo frente al antigeno Be (anti-HBe) de la hepatitis en suero humano.

Resumen y explicacion
El anti-HBe es detectable en estados convalecientes de infecciéon por HBV y en portadores de HBV que puedan eliminar el
HBeAg de la circulacion. Normalmente persiste durante varios afios y es indicativo de una menor infectividad y de un mejor
pronostico. ! El tratamiento de los pacientes HBeAg positivos con interferén a a menudo puede inducir la seroconversion a
anti-HBe. 2 Controlar el estado del anti-HBe permite la deteccion de la seroconversion, lo que es importante en el
tratamiento de la infeccion por el VHB.

Principios del procedimiento
Se utiliza una técnica de prueba competitiva, que implica la incubacién previa del anti-HBe presente en la muestra con el
peso fijo de HBeAg del reactivo del ensayo, seguida de una incubacién con un reactivo de conjugado que contiene
anticuerpo monoclonal de ratén anti-HBe biotinilado y un anticuerpo monoclonal de ratén anti-HBe marcado con
peroxidasa de rabano (HRP). El inmunocomplejo es capturado por la estreptavidina de los pocillos. Los materiales no
fijados se eliminan mediante lavado.
El conjugado de HRP fijado se mide mediante una reaccion luminiscente. ® Se afiade a los pocillos un reactivo que
contiene sustratos luminégenos (un derivado de luminol y una sal peracida) y un agente de transferencia de electrones. La
HRP en el conjugado unido cataliza la oxidacion del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de
electrones (una acetanilida sustituida) incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emision. El sistema lee las
sefiales luminosas. La cantidad de conjugado HRP fijado es indirectamente proporcional a la concentracién de anti-HBe

presente.
Volumen de
Tiempo de Tiempo hasta el Temperatura de la muestra de la
Tipo de ensayo Sistema” incubacién primer resultado prueba reaccion
Inmunoensayo ECI/ECiQ, 3600, . . o
competitivo 5600, XT 7600 45 minutos 53 minutos 37 °C 80 pL

" No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

OARS SA. ]
210Q CLAUDIA ’;‘;Hggt
} ~ECTOR TEC |
IF-2026-70347050-ABREMNPM#ANMAT

BIDARS S.A.
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aHBe INSTRUCCIONES DE USO

Advertencias y precauciones

Esquema de la reaccion

Muestra negativa
Pocillo recubierto

de estreptavidina

Reactivo de sefial
con potenciador

Anti-HBe HBe en Anti-HBe marcado

biotinilado el reactivo con peroxidasa
del test de rabano (HRP)

| | Luminiscencia

Muestra positiva

I Reactivo de sefial
con potenciador
Anti-HBe HBe en Anti-HBe Los materiales
presente en el reactivo presente en no fijados
Pocillo la muestra del test la muestra se eliminan
recubierto de mediante lavados.
estreptavidina | Sin luminiscencia
Anti-HBe
biotinilado

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Material potencialmente infeccioso

El VITROS Anti-HBe Reagent Pack contiene HBeAg recombinante. Se ha
inactivado utilizando B-propiolactona. Los producfos derivados de sangre humana
utilizados como componentes de VITROS Anti-HBe Calibrator se han obftenido de
donantes en los que se realizaron andlisis individualmente y que dieron negativo
para el antigeno de superficie de la hepatitis B y para los anticuerpos frente al
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) y el virus de la hepatitis C (VHC)
usando los métodos aprobados (inmunoensayos enzimaticos). Se debe tratar
como si pudiese transmitir agentes infecciosos.

Manipule el material de origen humano con precaucion. Todas las muestras se
consideran potencialmente infecciosas. Ninguna mefodologia de /a prueba puede
ofrecer plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, VHC, VIH 1+2 o
de cualquier otro agente infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los
desechos solidos y liquidos de las muesiras y los componentes de prueba de
acuerdo con los procedimientos definidos en las directrices o los reglamentos
nacionales aplicables sobre seguridad de productos con riesgo biologico (p. €.,
documento M29 del CLSI).*

ADVERTENCIA: Contiene mezcla de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-
isotiazolona (CAS 55965-84-9)°

o S
El VITROS Anti-HBe HRP Conjugate Reagen § (u«\‘
- /I k contienen mezcla al 0,015% de 3(2/-0-/sot/azcjlona loro-Z- %o - #ﬂ?’l\{lﬁ}é\\ - T N\C(f
BIOARS S.A, D@Q\

fairicia del Carmmen Bichevés
Prasidenta
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Reactivos

aHBe

ADVERTENCIA

PELIGRO:

metil-3(2H)-isotiazolona. H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H412: Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.
P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P272:
Las prendas de trabajo contaminadas no deberan sacarse del lugar de trabajo.
P280: Llevar guantes de proteccion. P302 + P350: EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: lavarcon agua y jabon abundantes. P333 + P313: En caso de
irritacion o erypéion cutdnea: bnsultar a un médjco. P362 + P364: Quitarse las
prendas contaminadas o{a_é%s’antes de volver a usarias. P363: Lavar las
prendas /ﬂ’ontaminad ites dé volver a usarlas. P501: Eliminar el contenido/el
recipierite e Pplarita de eliminacion de residuos aprobada.

BIOARS S5.A.
atricia del Carmen Bichavés
Presidente

Contiene &cido borico (CAS 10043-35-3) y 2-cloroacetamida (CAS 79-07-2)°

El VITROS Anti-HBe Assay Reagent contiene dcido borico al 1,24% y 2-
cloroacetamida al 0,5%. H315: Provoca imitacion cutanea. H317: Puede provocar
una reaccion alérgica en la piel. H319: Provoca imitacion ocular grave. H360:
Puede perjudicar Ia fertilidad o danar al fefo. P201: Pedir instrucciones especiales
antes del uso. P202: No manipular la sustancia anfes de haber leido y
comprendido fodas las precauciones de seguridad. P261: Evitar respirar el polvo/el
humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P264: Lavarse la cara, manos y foda
la piel expuesta, concienzudamente tras la manipulacion. P272: Las prendas de
frabajo contaminadas no deberan sacarse del lugar de trabajo. P280: Llevar
guantes de proteccion y proteccion ocular. P302 + P350: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua y jabon abundantes. P305 + P351 +
P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contaclo, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando. P308 + P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta:
consultar a un médico. P333 + P313: En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico. P337 + P313: Si persiste la irritacion ocular: consulfar a un
médico. P362 + P364: Quitarse las prendas contaminadas y lavarias antes de
volver a usarlas. P501: Eliminar el confenido/el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos aprobada.

Consulfe las fichas de datos de seguridad y la informacion de confacto de Ortho en
www. Orthoclinicaldiagnostics.com.

ADVERTENCIA PELIGRO

O @

[

/W

Reactivos

Contenido del kit de reactivos

Version 15.0

1 kit de reactivos contiene:

.\/]/ ) 4
[ (V. %d
Bic

gioQ ©
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« 52 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 23 ng de biotina/pocillo).

* 6,4 mL de reactivo de ensayo (HBeAg recombinante, 4,4 unidades* /mL) en tampdn con albumina sérica bovina, suero
de ternero fetal, suero de raton y agente antimicrobiano.

* 5,4 mL de reactivo de conjugado (monoclonal de raton anti-HBe marcado con HRP, 0,3 pg/mL, y monoclonal de ratén

anti-HBe biotinilado, 5,0 pg/mL) en tampdn con suero de oveja, suero de ratdn, albimina sérica bovina

bovina y agente antimicrobiano. IF-2026-70347050-A PN-”& PM
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INSTRUCCIONES DE USO

Reactivos

* Suero de referencia de Paul-Ehrlich-Institute

Manipulacién del kit de reactivo

» El kit de reactivos se suministra listo para su uso.
» El kit de reactivos contiene reactivos liquidos homogéneos que no requieren agitacion ni mezclado antes de cargarlos

en el sistema.

* Manipule el kit de reactivos con cuidado. Evite que:
— se forme condensacion en el kit;
— los reactivos formen espuma;

— se agite el kit.

Conservacion y preparacion del kit de reactivo

Reactivo Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido <8 semanas
Abierto Refrigerado 2-8°C <8 semanas

» EIVITROS Anti-HBe Reagent Pack es apto para su uso hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando
se conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

* No congele los kits de reactivos sin abrir.
» Cargue los kits de reactivos directamente de la nevera para reducir al minimo la condensacion.

» Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacién de kit de reactivos sellado
que contenga desecante seco.

Contenido del calibrador

» 3viales de VITROS Anti-HBe Calibrator (plasma humano anti-HBe negativo liofilizado, volumen de reconstitucion de
1,0 mL con agente antimicrobiano)

» Tarjeta de calibracién
* Tarjeta de protocolo

de lote

» 8 etiquetas de codigo de barras para calibradores

Manipulacién del calibrador

» Utilicelo unicamente con kits de reactivos del mismo nimero de lote. Mezcle cuidadosamente las muestras por inversién
y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para un
minimo de 6 calibraciones.

* Manipule los calibradores en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacion. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo que los calibradores permanecen en el sistema. Consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema. Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una
temperatura de 2-8°C o cargue solamente el volumen suficiente para una Unica determinacion.

Conservacion y preparacion del calibrador

Calibrador Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto/ Refrigerado 2-8°C <13 semanas
reconstituido

Abierto/ Congelado <-20°C <13 semanas
reconstituido

* EIVITROS Anti-HBe Calibrator se suministra liofilizado.

+ EIVITROS Anti-HBe Calibrator es apto para su uso hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando
se conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

» Reconstitiyalo con 1,0 mL de agua destilada.
* Los calibradores reconstituidos abiertos se pueden conservar congelados (utilizando 1 unico ciclo de congelacién y

descongelacion).

* Laprueba VITROS Anti-HBe utiliza 80 pL de calibrador para cada determinacion. Transfiera una alicuota de cada
calibrador a un recipiente de muestras (teniendo en cuenta el volumen de llenado minimo del recipiente), que puede
tener codigo de barras con las etiquetas proporcionadas. Para obtener informacion detallada sobre los requisitos de
volumen de llenado minimo de las copas y los recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del

N v&%/sistema.
/ \ 2 ) El VITROS Anti-HBe Calibrator se procesa automaticamente por duplicado.

N.° de pub. GEM0221_XUS_ES

IF-2026-70347050-A|:7\ NP v
B RS S.A. [

2100 CLAY .\ETGHE\"EE:
Pginac2des7 O iAo



mmuno diagnostic

INSTRUCCIONES DE USO aHBe

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Preparacién del paciente
No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

Muestras recomendadas
Suero

Muestras no recomendadas
* No utilice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afectar a los resultados de la prueba.
* No utilice muestras hemolizadas.
* No utilice muestras de plasma.

Precauciones especiales

IMPORTANTE: Se ha indicado que determinados dispositivos de recogida de muestras afectan a
otras pruebas y analitos. ¢ Debido a la variedad de dispositivos comercializados
para la recogida de muestras, Ortho Clinical Diagnostics no puede proporcionar
una declaracion final acerca del rendimiento de sus reactivos con cada uno de
estos dispositivos. Confirme que sus dispositivos de recogida sean compatibles
con esla prueba.

Obtencién y preparacion de las muestras

* Recoja las muestras utilizando procedimientos estandar. 7-8

» Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. De lo contrario, puede obtenerse un
resultado erréneo.

* Mezcle concienzudamente las muestras por inversion y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de
Su uso.

* Laprueba VITROS Anti-HBe utiliza 80 uL de muestra para cada determinacion. Esto no tiene en cuenta el volumen de
llenado minimo del envase elegido para la muestra. Para obtener informacién detallada sobre los requisitos de volumen
de llenado minimo de las copas o los recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Manipulacién y condiciones de almacenamiento

* Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacion.

» Para evitar la evaporacion, limite el tiempo que las muestras permanecen en el sistema antes de analizarlas. Consulte
las instrucciones de funcionamiento del sistema.

« Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlas a 2-8 °C o cargue el volumen suficiente para una
Unica determinacion.

* Las muestras de suero pueden conservarse durante un periodo de hasta 5 dias a una temperatura de 2-8 °C. Las
muestras de suero analizadas al inicio y después de 4 semanas de conservacion a -20 °C no mostraron diferencias en
cuanto a su rendimiento clinico.

» Euvite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
* VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBe Reagent Pack
* VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBe Calibrator

Materiales necesarios no suministrados
* VITROS Immunodiagnostic Products Signal Reagent
* VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent

/»""’"“‘-. » Materiales de control de calidad, tales como VITROS Immunodiagnostic Products HBe Controls
yd | o /+ VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante
) / e — y * Pipeta calibrada, agua destilada y recipientes de muestras para la reconstitucion de VITROS Anti-HB;‘a alibrator
/ = o \

{ e
- BIOARS S.A. IF-2026-70347050-AP PM#ANMACTA,
fatricia del Carmen Bichevés TAOAIRS D
Prasidente 2100 CLAUDIA £
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aHBe INSTRUCCIONES DE USO

Calibracién

Instrucciones de funcionamiento
Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestién de los reactivos y garantizar que haya suficiente cantidad de
reactivo de sefial VITROS, solucion de lavado universal VITROS y lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo
planificado. Cuando se realicen paneles de pruebas sobre una sola muestra, compruebe que el volumen de la muestra sea
suficiente para el numero de pruebas solicitadas.
Para obtener informacion detallada, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente dahado.

Nombre predeterminado de la prueba
El nombre predeterminado de la prueba que aparecera en los informes del paciente es Anti-HBe. El nombre corto
predeterminado que aparecera en los menus de seleccion de la prueba y en los informes de laboratorio es aHBe. Estos
nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener informacion detallada, consulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema.

Calibracion

Procedimiento de calibracién
» La calibracién es especifica de cada lote. Los kits de reactivos y los calibradores estan vinculados por el numero de lote.
Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibracion.

» Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibracion maestra realizando pruebas multiples en varios
sistemas. Mediante este procedimiento se determina un parametro especifico del lote [a] que vincula la sefial en
el punto de corte (valor limite) a la sefial del calibrador.

Valor limite = (a x sefial del Cal 1)
» Asegurese de que esta disponible en el sistema la calibracidon maestra para cada lote nuevo de reactivos.

» Procese el calibrador de la misma manera que las muestras. Cargue suficiente cantidad para la determinacion
duplicada automatica. La calibracion no tiene que programarse si se utilizan etiquetas de codigos de barras; la
calibracion se iniciara automaticamente.

* Al procesar el calibrador, la validez de la calibracion se comprueba frente a parametros de calidad que comparan la
sefal realmente obtenida del calibrador con la sefal esperada. Si la calibracién es aceptable, se calcula el valor limite y
se almacena para su uso con cualquier kit de reactivos de ese lote.

* Lacalidad de la calibracion no se puede describir completamente mediante un unico parametro. Para determinar la
validez de la calibracion, se debe utilizar el informe de calibracién junto con los valores de control aceptables.

* Es necesario realizar una nueva calibracién después de un intervalo predeterminado de calibraciéon o cuando se carga
un lote de reactivos diferente.

» Los resultados de la calibracién se valoran comparandolos con dos parametros de calidad. Si algun parametro de
calidad definido no cumple los requisitos exigidos, esta informacién quedara codificada en el informe de calibracién.
Para conocer las acciones que se deben realizar tras una calibracion fallida, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener informacion detallada acerca del proceso de
calibracion.

Cuando calibrar
» Calibre cuando cambie el lote del calibrador y del kit de reactivo.
+ Calibre cada 28 dias.
» Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparacion.
» Silos resultados de control de calidad estan repetidamente fuera del rango aceptable.
Para obtener mas informacion acerca de cuando calibrar, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Trazabilidad de la calibracion

La calibracién de la prueba VITROS Anti-HBe puede trazarse hasta un calibrador de referencia interno al cual se ha
asignado un valor para optimizar la sensibilidad clinica y la especificidad.

Modelo de calibracién
Los resultados se calculan como una sefial normalizada respecto a un valor limite. Durante el proceso de calibracién se

R utiliza un parametro especifico de lote para determinar un valor limite para el sistema de inmunodiagnéstico VITROS y el f
e ) VITROS Integrated System.

IF-2026-70347050-AP| M#A NMAT,
BIOAAS 2 evES
210 CLAUDIAE TCHEVES
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Control de calidad

Control de calidad

Seleccién de materiales de control de calidad

Se recomienda utilizar los controles VITROS HBe Controls siempre que se trabaje con el sistema de inmunodiagnéstico
VITROS y con el VITROS Integrated System. Existen 3 VITROS HBe Controls (C1 negativo, C2 HBeAg positivo y C3 anti-
HBe positivo). El rendimiento de otros liquidos de control comerciales debera evaluarse en cuanto a su compatibilidad con
esta prueba antes de usarlos para el control de calidad.

Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos anti-HBe si contienen
concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiolégicos, asi como si se alejan de algun
otro modo de una verdadera matriz de plasma humano.

Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los materiales de control de
calidad que se utilicen con la prueba VITROS Anti-HBe.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad

» Las buenas practicas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la prueba.
» Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clinico.
+ Para comprobar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:

— Tras realizar una calibracion.

— De acuerdo con las normativas locales, o al menos una vez cada dia que se realice una prueba.

— Tras realizar determinados procedimientos de reparacion.

Nota: Se recomienda procesar los controles (C1 y C3) al realizar una calibracion y,
posteriormente, al menos una vez cada 24 horas y después de realizar los
procedimientos de mantenimiento especificados (consulte las instrucciones de
funcionamiento de su sistema).

Si los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso mas frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos.

» Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestras del paciente.

» Silos resultados del control estan fuera del intervalo aceptable, investigue las causas antes de decidir si se va a
informar o no de los resultados del paciente.

* Consulte las directrices publicadas para obtener recomendaciones genéricas sobre el control de calidad. °
Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Preparacién y almacenamiento de materiales de control de calidad

Consulte en la documentacién del fabricante del producto la informacién relativa a la preparacion, la conservacién y la
estabilidad.

Resultados

Los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS y los VITROS Integrated Systems calculan automaticamente los resultados.

Calculo de los resultados

Valor limite
Sefal de la muestra en ensayo

{
Un resultado 21,20 indica una muestra reactiva y la presencia de anti-HBe. W

Un resultado <0,80 indica una muestra no reactiva, negativa para anti-HBe.
Un resultado 20,80 y <1,20 indica una muestra dudosa. BIOARS /
BIOQ CL /‘UDlA r TCHLV""

Resultado =

Interpretacion de los resultados DIRECTOR TECNICO

2
&

3
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. Versién 15.0

<
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Un r@sultado negativo indica que no se ha detectado anti-HBe. Un resultado reactivo indica la presencia de anti-HBe. Las
mg&stras dudosas o reactivas en la prueba VITROS Anti-HBe deben volver a analizarse por duplicado para verificar su
eﬁstado Antes de volver a analizarla, la muestra debera centrifugarse para garantizar que esta libre de células, restos de

Q‘ x@@lulas o fibrina. Si, al repetir las pruebas, los resultados son <0,80 en ambas repeticiones, se considerara que la muestra

es negativa. Si los resultados son 21,20 en ambas repeticiones, se considefarg | e r iva. d
resultados repetidamente dudosos, se recomienda analizar muestras de sigﬁma78§4s}85%"&?gwﬁ IﬁE’mi‘?Aﬁl MAT
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Limitaciones del procedimiento

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas
Se han evaluado las interferencias relativas a la prueba VITROS Anti-HBe de conformidad con las directrices del
documento EP7 del CLSI. ' ' Las sustancias cominmente encontradas se analizaron en varios lotes de reactivos. La
hemoglobina interfiere con la prueba VITROS Anti-HBe. Al medirse a una concentracion de 2 g/L, la hemoglobina provocé
una reduccion de aproximadamente el 25% en los resultados de anti-HBe en torno al punto de corte.
Con concentraciones de biotina superiores a las presentes en la poblacion normal sana 12, se descubrié que la biotina
interfiere y causa un impacto en la interpretacion clinica de los resultados de la prueba VITROS Anti-HBe dando como
resultado una desviacion positiva tal y como se muestra en la tabla a continuacion.
En el apartado “Sustancias que no interfieren” encontrara una lista de los compuestos analizados que no mostraron

interferencia.
Unidades = C/S
Concentracion del
Interferente Concentracion del interferente analito” Desviacion™
0,37 0,160
8 ng/mL 33 nmol/L
_r 1,46 0,775
Biotina 0,37 34,508
409 I/L ’ ’
100 ng/mL nmo 146 43.938

" Concentracién promedio de prueba de las determinaciones repetidas empleando 3 lotes de reactivos distintos en 3 sistemas.
™ Estimacion de la diferencia media observada.
™" Una concentracion de biotina de 100 ng/mL es representativa de una dosis de 10 mg/dia de biotina. 12 13

Nota: Los resultados son representativos. El grado de interferencia para concentraciones
distintas de las indicadas puede no ser predecible a partir de estos resultados. Es
posible que en la poblacion de pacientes se encuentren otras sustancias que
presenten interferencias.

Los multivitaminicos con dosis de biotina de hasta 300 mcg (pg) al dia no se espera que causen interferencias con el
ensayo VITROS Anti-HBe. ' 15 Es probable que las concentraciones de biotina en muestras de pacientes que ingieran
suplementos o estén bajo tratamiento con mayores niveles de biotina interfieran.

Otras limitaciones

+ Los resultados de esta prueba de diagnostico o de cualquier otra deben utilizarse e interpretarse unicamente en el
contexto del cuadro clinico general.

* Un resultado de la prueba negativo no garantiza la ausencia de anti-HBe. La deteccion de anti-HBe en una muestra de
paciente puede indicar un riesgo de infectividad reducido, pero no prueba que el paciente no sea infeccioso. Se han
descrito mutantes de HBV que carecen de capacidad para producir HBeAg. 7 Estos pueden aparecer como mutantes
de ‘escape’ en presencia de anti-HBe y esos pacientes pueden resultar infecciosos.

*  Los anticuerpos heterofilos en las muestras de suero o plasma pueden causar interferencias en los inmunoensayos. '8
Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muestras de sangre de personas regularmente expuestas a animales
o que hayan sido tratadas con productos con una base de suero animal. Los resultados que sean incoherentes con las
observaciones clinicas indican la necesidad de realizar pruebas adicionales.

Caracteristicas de rendimiento
Sensibilidad

La sensibilidad se determiné analizando diluciones seriadas del suero de referencia anti-HBe del Instituto Paul Ehrlich
(PEI), en 6 determinaciones utilizando 2 lotes de reactivo. La sensibilidad media de la prueba VITROS Anti-HBe para el
suero de referencia PEI fue <0,25 unidades/mL.

Se analizaron en el ensayo VITROS Anti-HBe 217 muestras de pacientes anteriormente determinadas como reactivas
para anti-HBe en otro ensayo comercializado. La sensibilidad para esta poblacion de muestras en el ensayo VITROS Anti-
HBe se calcul6 como del 100% (217/217).

- ™ . -
- | Especificidad f
- f 7
yd e as muestras de 230 donantes de sangre presumiblemente sanos y 96 muestras clinicas se analizaron con la prueba )
/” e VITROS Anti-HBe, asi como con otra prueba comercializada. |F-2026-70347050-APN-INPM#ANMAT,
— -
BIOARS S.A. \
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Caracteristicas de rendimiento

Numero de

muestras Inicialmente Repetidament |Confirmadas
Muestras analizadas reactivas e reactivas positivas
Donantes 230 0 0 0
Clinicas 96 0 0 0

La especificidad de la prueba VITROS Anti-HBe para las muestras de donantes se calculé como del 100% (230/230) sobre
la base de las muestras repetidamente reactivas. La especificidad de la prueba VITROS Anti-HBe para la poblacion clinica
se calculé como del 100% (96/96) sobre la base de las muestras repetidamente reactivas.

Ademas, en la prueba VITROS Anti-HBe se analizaron 89 muestras de los siguientes subgrupos potencialmente con
reaccion cruzada: CMV, enfermedades hepaticas no virales, EBV, muestras anti-HCV positivas, muestras anti-HAV IgM
positivas, factor reumatoide positivo, otras enfermedades autoinmunes. De estas categorias, ninguna produjo reactivos
falsos en la prueba VITROS Anti-HBe.

Precision
Sistema de inmunodiagndstico VITROS ECI/ECIQ

La precision se evaluo en funcién del documento EP5 del NCCLS. '® Se analizaron dos duplicados de cada una de las
5 muestras de suero de control en 1 analisis cada dia, en 20 dias diferentes como minimo. El experimento se realizd
utilizando 2 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se muestran reflejan el rendimiento del producto.

Sistema de inmunodiagndstico VITROS 3600 y VITROS 5600 Integrated System

La precision se evaluo en funcién del documento EP5 del NCCLS. 2° Se analizaron dos duplicados de cada una de las
4 mezclas de suero humano en 2 andlisis distintos cada dia, en 20 dias diferentes como minimo. El experimento se realizé
utilizando 1 lote de reactivo en cada sistema. Los datos que se presentan reflejan el rendimiento del producto.

Unidades = C/S
Resultado aHBe Intraserie” Intracalibracién™ Intralaboratorio™ N° NO°de

Sistema medio DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) | observ. dias
0,24 0,006 2,5 0,016 6,7 0,017 7.1 40 20
_ _ 0,87 0,045 5,2 0,078 9,0 0,084 9,7 40 20
g'éfg”}a ECi/ 2,34 0,165 74 0,282 12,1 0298 127 40 20
7,16 0,386 5.4 1,06 14,8 1,01 14,1 40 20
13,9 0,428 3,1 1,82 13,1 1,51 10,9 40 20
0,24 0,004 1,7 0,009 3,8 0,010 4,2 40 20
_ _ 0,79 0,017 2,2 0,053 6,7 0,055 7,0 40 20
gggmza ECi/ 2,01 0,097 4,8 0,193 9,6 0,199 9,9 40 20
6,42 0,338 53 0,925 14,4 0,939 14,6 40 20
14,1 0,436 3,1 1,33 9,4 1,32 9.4 40 20
0,23 0,003 13 0,010 4,3 0,010 4,3 80 20
3600 0,41 0,025 6,1 0,027 6,6 0,026 6,3 80 20
0,51 0,006 1,2 0,015 2,9 0,015 2,9 80 20
1,46 0,022 15 0,067 4,6 0,056 38 80 20
0,23 0,005 2,2 0,007 3,0 0,008 3,5 80 20
0,42 0,005 1,2 0,015 3,6 0,014 3,3 80 20
5600 0,51 0,007 1,4 0,013 2,5 0,014 2,7 80 20
1,46 0,024 1,6 0,059 4,0 0,049 3,4 80 20

" Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precisién entre duplicados de todas las series.
" Intracalibracién. Precision total, con componentes ponderados de la variacién intraserie, entre series y entre dias.

" Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracion sobre la precision total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

" Las caracteristicas de rendimiento del sistema VITROS 5600 son validas para el sistema VITROS XT 7600.

Sustancias que no interfieren
Se probé el efecto de la bilirrubina y la trioleina en una muestra de control negativa y positiva. En la tabla que aparece a
continuag/ién-,«se muestran las concentraciones mas elevadas para cada sustancia, que se consideré que no presentaban
impgg;to’en la int}erpretaci(’)n clinica de los resultados.
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aHBe INSTRUCCIONES DE USO
Bibliografia
Compuesto Concentracion
Bilirrubina 0,342 mmol/L 20 mg/dL
Trioleina 33,9 mmol/L 3000 mg/dL
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Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

No reutilizar /Hf Limite superior de temperatura [— —| Intervalo

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

Limite inferior de temperatura Intervalo de medias

239

LOT Cadigo o numero de lote Limitacién de temperatura Punto medio
Numero de serie Ver las instrucciones de uso Revisado
Referencia de catalogo [P :

9 Atencion: las Instrucciones de Reemplaza a

o Cadigo del producto uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor

de reactivos 1 Contiene suficiente

“an

para “n” ensayos

Precaucion

Para uso en el Tambor
Mantener seco (proteger de reactivos 2

de la humedad)

Producto sanitario para

v diagnostico in vitro

o

Unidades Sl
Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion
sobre gestion de residuos de
los embalajes

Fabricante
Unidades convencionales

Fecha de fabricacion
Valor

SD intralaboratorio estimada
Representante autorizado en
Suiza

Representante autorizado
en la Unién Europea

Corrosivo Inflamable Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica

Toxicidad aguda 0 medioambiental

Riesgos para la salud

W aofdls |

SO E
OSIIINIEE~~

Historial de revisiones

Fecha de revisiéon Versién Descripciéon de cambios técnicos*

2025-01-15 15.0 Advertencias y precauciones: Se han actualizado las notas de riesgos y
precauciones para ajustarse a las nuevas fichas de datos de seguridad

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del

documento.
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Product:

NVITH

Immunodiagnostic

aHBe INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacién y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

C€

0459
Ortho-Clinical Diagnostics France
1500 Boulevard Sébastien Brant
EC
[ EC [REP| B.P. 30335
67411 llikirch-Graffenstaden
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed

Bridgend

CF35 5Pz

United Kingdom

VITROS es una marca comercial de Ortho Clinical Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2005-2025

Ortho Clinical Diagnostics Co-developed with
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- GRIJEQLS =
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nunodiagnostic

INSTRUCCIONES DE USO HBe

VITROS Immunodiagnostic Products
HBe Controls

680 0837

Aplicacién
Para uso diagnéstico /n vitro.

Para el control del rendimiento de los sistemas de inmunodiagnoéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados
VITROS 5600/XT 7600, en la detecciéon de HBeAg y anti-HBe.

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Material potencialmente infeccioso
Tratar como si pudiese transmitir agentes infecciosos.

El material de origen humano debe manipularse con precaucion. Todas las
muestras se consideran potencialmente infecciosas. Ninguna metodologia de la
prueba ofrece plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B, virus de la
hepatitis C (VHC), virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2) o de cualquier
otro agente infeccioso. Manipule, use, conserve y elimine los desechos sdlidos y
liquidos de las muestras y los componentes de prueba de acuerdo con los
procedimientos definidos en las directrices o los reglamentos nacionales aplicables
sobre seguridad de productos con riesgo biologico (p. ej., documento M29 del
CLSI)."

Los productos derivados de sangre humana proporcionados como componentes
de este kit se han obtenido de donantes a los que se realizaron analisis
individualmente y que dieron negativo para el antigeno de superficie de la hepatitis
B (HBsAg), los anticuerpos frente al virus de la inmunodeficiencia humana (VIH
1+2) y el virus de la hepatitis C (VHC), usando los méfodos aprobados
(inmunoensayos enzimaticos, EIA).

El control positivo del HBeAg (C2) y el control positivo del anti-HBe (C3) también
contienen plasma humano positivo para HBeAg o plasma humano positivo para
anti-HBe. Ambos se han obtenido de donantes a los que se realizaron analisis
individualmente y que dieron negativo para los anticuerpos frente al VIH 1+2 y el
VHC (mediante EIA). Estos productos han sido tratados a fin de reducir la
concentracion de virus pofencialmente infecciosos. Sin embargo, como ningun
meétodo de andlisis puede descartar el riesgo de infeccion, debe manipularse como
si pudiera transmitir infecciones.

ADVERTENCIA: Contiene mezcla de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-
isotiazolona (CAS 55965-84-9)2

Los VITROS HBe Controls contienen mezcla al 0,015% de 3(2H)-isotiazolona, 5-
cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-isotiazolona. H317: puede provocar una reaccion
alérgica en la piel. H412: nocivo para los organismos acuéticos, con efectos
nocivos duraderos. P261: evite respirar el polvo, humo, gases, nebulizaciones,
vapores o aerosoles. P280: use guantes de proteccion. P333 + P313: en caso de
imitacion o erupcion cutdnea: consultar a un médico. P362 + P364: quitese las

.a;u» prendas contaminadas y ldvelas antes de volver a usarias. P501: elimine el
- contenido/el recipiente en una planta de eliminacion de residuos autorizada. i
/ BIOARS S |F-2026-70347050-A PNAENI#A04!
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mmuno diagnostic

HBe INSTRUCCIONES DE USO

Materiales suministrados

Consulte las fichas de datos de seguridad y la informacion de confacto de Ortho en
www. Orthoclinicaldiagnostics.com.

ADVERTENCIA

Materiales suministrados

4 viales de controles VITROS HBe Controls 1y 2 viales de cada uno de los controles VITROS HBe Controls 2 y 3
(plasma humano liofilizado con agente antimicrobiano, volumen de reconstituciéon 1,0 mL).

Materiales necesarios no suministrados
Pipeta, agua destilada y recipientes de muestra.

Almacenamiento, preparacion y manipulacién de los controles

Control Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C fecha de caducidad
Ablerto{ . Refrigerado 2-8°C 5 dias
reconstituido

Ablerto/_ . Congelado <-20°C 4 semanas
reconstituido

* Los controles VITROS HBe Controls se suministran liofilizados.

» Los controles VITROS HBe Controls se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando
se conservan y manipulan como se indica en el envase. No usar después de la fecha de caducidad.

* Reconstituyalo con 1,0 mL de agua destilada.

» Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.

» Mezcle cuidadosamente los controles por inversion y espere a que alcancen los 15-30 °C antes de su uso.

* Manipule los controles en contenedores tapados para evitar la contaminacion y la evaporacion. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo de los controles en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

+ Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura de 2-8°C o cargue
solamente el volumen suficiente para una Unica determinacion.

Estadisticas iniciales

+ Controles anti-HBe (C1 y C3): para estos controles, las estadisticas iniciales se presentan como intervalo de promedios
(ROM) y desviacion estandar (SD). Se debe obtener un valor objetivo (valor promedio) para cada nivel de control
determinando el valor promedio de 3 repeticiones. El valor promedio cuantificado y la SD establecida conforman las
estadisticas iniciales locales de los controles.

« Controles del HBeAg (C1 y C2): las estadisticas iniciales se presentan como promedio del control y desviacion
estandar.

» Deben introducirse en el analizador las estadisticas iniciales correspondientes a los controles. Para mas informacion,
consulte las instrucciones de funcionamiento de su sistema.

» Una vez establecidas las estadisticas iniciales, los controles se pueden procesar de forma unitaria para comprobar el
rendimiento de la prueba. Para mas informacién, consulte las instrucciones de funcionamiento de su sistema.

» Debe introducirse en el analizador la fecha de caducidad de los controles. Para mas informacién, consulte las
instrucciones de funcionamiento de su sistema.

| » Para conocer los valores especificos de cada lote, consulte la hoja de valores de control disponible en el sitio web.

" Progedimiento del ensayo

A . . ’ s .
Cargue cada control en el sistema transfiriendo una alicuota a un recipiente de muestra (teniendo en cuenta el volumen

i
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INSTRUCCIONES DE USO

Bibliografia

HBe

en el caso de las muestras, segun las instrucciones de uso de VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack y

Calibrator pertinentes.

Nota:

No utilice el producto si esta visiblemente dafado.

Para mas informacién sobre los procedimientos de control de calidad, consulte las instrucciones de funcionamiento de su

sistema.

No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

Bibliografia

1. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guideline - Cuarta edicion.
CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.

2. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification,
labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC,
and amending Regulation (EC) No 1907/2006.

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

239

LOT Cadigo o numero de lote

Numero de serie

Referencia de catalogo
o Caodigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado
en la Unién Europea

Corrosivo

Riesgos para la salud

Limite superior de temperatura

Limite inferior de temperatura

Limitacion de temperatura

Ver las instrucciones de uso

Atencidn: las Instrucciones de
uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Para uso en el Tambor
de reactivos 2

Unidades Sl

Unidades convencionales

Valor

Representante autorizado en
Suiza

Inflamable

Toxicidad aguda

S ER~~~

f— — Intervalo

l
|

Intervalo de medias

|

I
|

Punto medio

Revisado

Reemplaza a

Contiene suficiente
para “n” ensayos

Producto sanitario para

v diagnostico in vitro

o

Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion
sobre gestion de residuos de
los embalajes

SD intralaboratorio estimada

Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica
0 medioambiental
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Historial de revisiones

Historial de revisiones

4de5

Fecha de revisiéon Versién Descripciéon de cambios técnicos*

2024-09-30 9.1 Estadisticas iniciales: se ha actualizado la declaracion sobre la disponibilidad de
valores especificos de lote

2022-05-10 9.0 Advertencias y precauciones: se han actualizado las declaraciones de riesgos y
precauciones de conformidad con las nuevas fichas de datos de seguridad

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del
documento.

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacién y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma Fecha de caducidad
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INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

HBe

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus

distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.
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INSTRUCCIONES DE USO

VITROS Immunodiagnostic Products
HBeAg Reagent Pack

VITROS Immunodiagnostic Products
HBeAg Calibrator

HBeAg

821 1880

[CREF] 191 4498

Aplicacién

Solo para uso diagnéstico /n vitro.

VITROS Immunodiagnostic Products HBeAg Reagent Pack
Para la deteccion cualitativa del antigeno e de la hepatitis B (HBeAg) en el suero humano con los sistemas de
inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados VITROS 5600/XT 7600.

VITROS Immunodiagnostic Products HBeAg Calibrator
Para la calibracion de los sistemas de inmunodiagnoéstico VITROS ECI/ECiQ/3600 y los sistemas integrados VITROS
5600/XT 7600 para la deteccion cualitativa del antigeno e de la hepatitis B (HBeAg) en el suero humano.

Resumen y explicacion
El HBeAg es un polipéptido pequefio que se encuentra en una forma libre en el suero de personas infectadas por HBV. '
Aparece poco después del aumento del HBsAg y es detectable en muestras tomadas en los momentos iniciales de la
infeccion aguda por HBV y en algunos portadores cronicos. En la fase inicial de la infeccién, no puede detectarse el anti-
HBe. La presencia de HBeAg en el suero es un indicador importante de alta infectividad del HBV tanto para la transmision
maternofetal como la horizontal. Normalmente, se produce la seroconversion a anti-HBe antes de la apariciéon de
anticuerpos contra el HBsAg y no esta clara la infectividad durante esta fase. A medida que ascienden los niveles de anti-
HBe, caen los niveles de HBeAg circulante y pueden llegar a ser indetectables.
El tratamiento con interferén a de los pacientes positivos para el HBeAg puede inducir a menudo la seroconversion a anti-
HBe. 2 Controlar el estado HBeAg/anti-HBe permite la deteccion de la seroconversion, la cual resulta importante en el
tratamiento de la infeccion por HBV.

Principios del procedimiento
Se utiliza una técnica de inmunoensayo inmunométrico, que implica la reaccion simultanea de HBeAg presente en la
muestra con un anticuerpo HBeAg monoclonal de ratén marcado con peroxidasa de rabano (HRP) y anticuerpo HBeAg
monoclonal de ratén biotinilado en el conjugado. El complejo antigeno-anticuerpo es capturado por la estreptavidina de los
pocillos. Los materiales no fijados se eliminan mediante lavado.
El conjugado de HRP fijado se mide mediante una reaccion luminiscente. 3 Se afade a los pocillos un reactivo que
contiene sustratos luminégenos (un derivado de luminol y una sal peracida) y un agente de transferencia de electrones. La
HRP en el conjugado unido cataliza la oxidacion del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de
electrones (una acetanilida sustituida) incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emision. El sistema lee las
sefales luminosas. La cantidad de conjugado HRP fijado es directamente proporcional a la concentracion de HBeAg

presente.
Volumen de
Tiempo de Tiempo hasta el | Temperatura de la muestra de la
Tipo de ensayo Sistema’ incubacién primer resultado prueba reaccion
Inmunoensayo ECI/ECiQ, 3600, . . o
inmunométrico 5600, XT 7600 29 minutos 37 minutos 37 °C 80 pL

Version 17.0
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HBeAg INSTRUCCIONES DE USO

Advertencias y precauciones

Esquema de la reaccion

Pocillo recubierto
de estreptavidina

Reactivo de sefial

Anticuerpo monoclonal con potenciador
Anti-HBeAg de ratén anti-HBeAg
de ratén HBeAg marcado con
biotinilado peroxidasa

de rabano (HRP)

| | Luminiscencia

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Material potencialmente infeccioso

Los productos derivados de sangre humana utilizados como componentes

de VITROS HBeAg Calibrator se han obfenido de donantes en los que

se realizaron analisis individualmente y que dieron negativo para el antigeno

de superficie de la hepatitis B y para los anticuerpos frente al virus de la
inmunodeficiencia humana (HIV 1+2) y el virus de la hepatitis C (HCV) usando los
méfodos aprobados (inmunoensayos enzimaticos). Se debe tratar como si pudiese
fransmitir agentes infecciosos.

El material de origen humano debera manipularse con precaucion. Todas las
muestras se consideran potencialmente infecciosas. Ninguna metodologia de la
prueba puede ofrecer plenas garantias de ausencia del virus de la hepatitis B,
VHC, VIH 1+2 o de cualquier otro agente infeccioso. Manipule, use, conserve y
elimine los desechos solidos y liquidos de las muestras y los componentes de
prueba de acuerdo con los procedimientos definidos en las directrices o los
reglamentos nacionales aplicables sobre seguridad de productos con riesgo
biolégico (p. ej., documento M29 del CLSI).*

ADVERTENCIA: Contiene mezcla de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-metil-3(2H)-
isotiazolona (CAS 55965-84-9) °

El VITROS HBeAg HRP Conjugate Reagent y los VITROS HBeAg Calibrafors
contienen mezcla al 0,015% de 3(2H)-isotiazolona, 5-cloro-2-metil con 2-
metil-3(2H)-isotiazolona. H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P272:
Las prendas de trabajo contaminadas no deberan sacarse del lugar de trabajo.
P280: Llevar guantes de proteccion. P302 + P350: EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: lavar con agua y jabon abundantes. P333 + P313: En caso de
irritacion o erupcion cutanea: consultar a un médico. P362 + P364: Quitarse las
prendas contaminadas y lavarias antes de volver a usarias. P363: Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarias. P501: Eliminar el contenido/el
recipiente en una planta de eliminacion de residuos aprobada.

ADVERTENCIA

\ / BIOARS S.A,
// “/f( BIOQ CLAUDIA ETCHEVES

{ DIRECTOR TECNICQ

PELIGRO: Contiene &cido borico (CAS 10043-35-3) y 2-cloroacetamida (CAS 79-07-2)°
RS S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO HBeAg
Reactivos

El VITROS HBeAg Assay Reagent contiene &cido borico al 1,24% y
2-cloroacetamida al 0,5%. H315: Provoca irritacion cutdnea. H317: Puede
provocar una reaccion alérgica en la piel. H319: Provoca irritacion ocular grave.
H360: Puede perjudicar la fertilidad o danar al feto. P201: Pedir instrucciones
especiales anfes del uso. P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y
comprendido todas las precauciones de seguridad. P261: Evitar respirar el polvo/el
humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P264: Lavarse la cara, manos y foda
la piel expuesta, concienzudamente tras la manipulacion. P272: Las prendas de
frabajo contaminadas no deberan sacarse del lugar de trabajo. P280: Llevar
guantes de proteccion y proteccion ocular. P302 + P350: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua y jabon abundantes. P305 + P351 +
P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando. P308 + P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta:
consultar a un médico. P333 + P313: En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico. P337 + P313: Si persiste la irritacion ocular: consulfar a un
médico. P362 + P364: Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas anfes de
volver a usarlas. P501: Eliminar el confenido/el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos aprobada.

Consulte las fichas de datos de seguridad y la informacion de confacto de Ortho en
www. Orthoclinicaldiagnostics.com.

ADVERTENCIA PELIGRO

Contenido del kit de reactivos
1 kit de reactivos contiene:
« 52 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 23 ng de biotina/pocillo).
* 5,4 mL de reactivo de ensayo, tampon con albumina sérica bovina, suero de ratén y agente antimicrobiano.

* 5,4 mL de reactivo de conjugado (monoclonal de raton anti-HBe marcado con HRP, 0,3 pg/mL, y monoclonal de ratén
anti-HBe biotinilado, 5,0 pg/mL) en tampén con albumina sérica bovina, gammaglobulina bovina, suero de oveja, suero
de raton y agente antimicrobiano.

Reactivos

Manipulacién del kit de reactivo

» El kit de reactivos se suministra listo para su uso.

» El kit de reactivos contiene reactivos liquidos homogéneos que no requieren agitacion ni mezclado antes de cargarlos
en el sistema.

* Manipule el kit de reactivos con cuidado. Evite que:
— se forme condensacion en el kit;
— los reactivos formen espuma;
— se agite el kit.

Conservacion y preparacion del kit de reactivo

Reactivo Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido <8 semanas
Abierto Refrigerado 2-8°C <8 semanas

» EIVITROS HBeAg Reagent Pack se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando
se conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

P No congele los kits de reactivos sin abrir.

e » | Cargye/los kits de reactivos directamente de la nevera para reducir al mini conde ion.
,./ % 262870547350 APN-INPMFANMAT
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HBeAg INSTRUCCIONES DE USO

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

» Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacién de kit de reactivos sellado
que contenga desecante seco.

Contenido del calibrador

» 3viales de VITROS HBeAg Calibrator (plasma humano HBeAg positivo liofilizado en plasma humano HBeAg negativo,
volumen de reconstituciéon 1,0 mL con agente antimicrobiano; 0,7+0,3 Unidades*/mL)

* Tarjeta de calibracion de lote

* Tarjeta de protocolo

+ 8 etiquetas de codigo de barras para calibradores
* Suero de referencia de Paul-Ehrlich-Institute

Manipulacién del calibrador

» Utilicelo unicamente con kits de reactivo del mismo numero de lote. Mezcle cuidadosamente por inversion y espere a
que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para un minimo de
6 determinaciones de cada calibrador.

* Manipule los calibradores en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacioén. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo que los calibradores permanecen en el sistema. Consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema. Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una
temperatura de 2-8°C o cargue solamente el volumen suficiente para una Unica determinacion.

Conservacion y preparacion del calibrador

Calibrador Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto/ Refrigerado 2-8°C <5 dias
reconstituido

Abierto/ Congelado <-20°C <13 semanas
reconstituido

» EI'VITROS HBeAg Calibrator se suministra liofilizado.

+ EI'VITROS HBeAg Calibrator se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando se
conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

» Reconstitiyalo con 1,0 mL de agua destilada.

* Los calibradores reconstituidos abiertos se pueden conservar congelados (utilizando 1 Unico ciclo de congelacién y
descongelacion).

+ Laprueba VITROS HBeAg utiliza 80 pL de calibrador para cada determinacion. Transfiera una alicuota de cada
calibrador a un recipiente de muestras (teniendo en cuenta el volumen de llenado minimo del recipiente), que puede
tener codigo de barras con las etiquetas proporcionadas. Para obtener informacién detallada sobre los requisitos de
volumen de llenado minimo de las copas y los recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.

+ EIVITROS HBeAg Calibrator se procesa automaticamente por duplicado.

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Preparacion del paciente
No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

Muestras recomendadas
Suero

Muestras no recomendadas
* No utilice muestras de plasma.
* No utilice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afectar a los resultados de la prueba.
* No utilice muestras hemolizadas.
* Debe separar el suero del coagulo y del material celular el dia anterior a la recogida.

Precauciones especiales

U
N

./-" e IMPORTANTE: Se ha indicado que determinados dispositivos de recogida de muestras afectan a

wwwww : j’;‘:- ) otras pruebas y analitos. ¢ Debido a la variedad de dispositivos comercializados
B o para la recogida de muestras, Ortho Clinical Veg23386s 70347B50eARMAENPMAANMAT
8ip, una declaracion final acerca del rendimiento de sus reactivos con cada uno de
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INSTRUCCIONES DE USO HBeAg

Procedimiento del ensayo

estos dispositivos. Confirme que sus dispositivos de recogida sean compatibles
con esta prueba.

Obtencién y preparacion de las muestras
* Recoja las muestras utilizando procedimientos estandar. 7-8

+ Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. De lo contrario, puede obtenerse un
resultado erréneo.

* Mezcle concienzudamente las muestras por inversion y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de
Su UsoO.

» La prueba VITROS HBeAg utiliza 80 pL de muestra para cada determinacién. Esto no tiene en cuenta el volumen de
llenado minimo del envase elegido para la muestra. Para obtener informacion detallada sobre los requisitos de volumen
de llenado minimo de las copas o los recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Manipulacién y condiciones de almacenamiento
* Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacion.

» Para evitar la evaporacion, limite el tiempo que las muestras permanecen en el sistema antes de analizarlas. Consulte
las instrucciones de funcionamiento del sistema.

» Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlas a 2-8 °C o cargue el volumen suficiente para una
unica determinacién.

* Las muestras de suero pueden conservarse durante un periodo de hasta 7 dias a una temperatura de 2-8 °C. Las
muestras de suero analizadas al inicio y después de 4 semanas de conservacion a -20 °C no mostraron diferencias en
cuanto a su rendimiento.

» Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
* VITROS Immunodiagnostic Products HBeAg Reagent Pack
*  VITROS Immunodiagnostic Products HBeAg Calibrator

Materiales necesarios no suministrados
* VITROS Immunodiagnostic Products Signal Reagent
* VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent
* Materiales de control de calidad, tales como VITROS Immunodiagnostic Products HBe Controls
» VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante
» Pipeta calibrada, agua destilada y recipientes de muestras para la reconstitucion de VITROS HBeAg Calibrator

Instrucciones de funcionamiento
Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestion de los reactivos y garantizar que haya suficiente reactivo de
sefal VITROS, solucion de lavado universal VITROS vy lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo planificado.
Cuando se realicen paneles de pruebas sobre una sola muestra, compruebe que el volumen de la muestra sea suficiente
para el nUmero de pruebas solicitadas.
Para obtener informacion detallada, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Nota: No utilice el producto si esta visiblemente dafado.

Nombre predeterminado de la prueba

El nombre predeterminado de la prueba que aparecera en los informes del paciente es HBeAg. El nombre corto
predeterminado que aparecera en los menus de seleccion de la prueba y en los informes de laboratorio es HBeAg. Estos
nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener informacion detallada, consulte las
instrucciones de funcionamiento del sistema.

Calibracion

Procedimiento de calibracion

- | 1~ Lacalibracién es especifica de cada lote. Los kits de reactivos y los calibradores estan vinculados por el niumero de lote.
/ Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibracion.

IF-2026-70347050-APN-IN PPVI #ANMAT
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HBeAg INSTRUCCIONES DE USO

Control de calidad

+ Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibracién maestra realizando pruebas multiples en varios
sistemas. Mediante este procedimiento se determina un parametro especifico del lote [a] que vincula la sefial del punto
de corte (valor limite) a la sefial del calibrador.

Valor limite = (a x sefal del Cal 1)
* Asegurese de que se encuentre disponible en el sistema la calibracién maestra para cada lote nuevo de reactivos.

» Procese el calibrador de la misma manera que las muestras. Cargue suficiente cantidad para la determinacion
duplicada automatica. La calibracion no tiene que programarse si se utilizan etiquetas de cédigos de barras; la
calibracion se iniciara automaticamente.

» Al procesar el calibrador, la validez de la calibracion se comprueba frente a parametros de calidad que comparan la
sefal realmente obtenida del calibrador con la sefal esperada. Si la calibracion es aceptable, se calcula el valor limite y
se almacena para su uso con cualquier kit de reactivos de ese lote.

* La calidad de la calibracion no se puede describir completamente mediante un Unico parametro. Para determinar la
validez de la calibracion, se debe utilizar el informe de calibracién junto con los valores de control aceptables.

» Es necesario realizar una nueva calibracién después de un intervalo predeterminado de calibracién o cuando se carga
un lote de reactivos diferente.

* Los resultados de la calibracion se valoran comparandolos con dos parametros de calidad. Si algun parametro de
calidad definido no cumple los requisitos exigidos, esta informacién quedara codificada en el informe de calibracion.
Para conocer las acciones que se deben realizar tras una calibracion fallida, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener informacion detallada acerca del proceso de
calibracion.

Cuando calibrar
» Calibre cuando cambie el lote del calibrador y del kit de reactivo.
» Calibre cada 28 dias.
* Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparacion.
» Silos resultados de control de calidad estan repetidamente fuera del rango aceptable.
Para obtener mas informacién acerca de cuando calibrar, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Trazabilidad de la calibraciéon

La trazabilidad de la calibracion de la prueba VITROS HBeAg es posible hasta un calibrador de referencia interno al cual
se le ha asignado un valor para optimizar la sensibilidad clinica y la especificidad.

Modelo de calibracion
Los resultados se calculan como una sefial normalizada respecto a un valor limite. Durante el proceso de calibracién se
utiliza un parametro especifico de lote para determinar un valor limite para el sistema de inmunodiagnéstico VITROS y el
VITROS Integrated System.

Control de calidad

Seleccién de materiales de control de calidad
Se recomienda utilizar los controles VITROS HBe Controls siempre que se trabaje con el sistema de inmunodiagnostico
VITROS y con el VITROS Integrated System. Existen 3 VITROS HBe Controls (C1 negativo, C2 HBeAg positivo y C3 anti-
HBe positivo). El rendimiento de otros liquidos de control comerciales debera evaluarse en cuanto a su compatibilidad con
esta prueba antes de usarlos para el control de calidad.
Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos de HBeAg si contienen
concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiologicos, o se alejan de algun otro modo
de una verdadera matriz de plasma humano.
Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los materiales de control de
calidad que se utilicen con la prueba VITROS HBeAg.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad
» Las buenas practicas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la prueba.
+ Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clinico.
» Para comprobar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:
— Tras realizar una calibracion.

— De acuerdo con las normativas locales, o al menos una vez cada dia que se realice una prueba.
— Tras realizar determinados procedimientos de reparacion.

i Jos procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso mas frecuente de los controles,

ga dichos procedimientos. IF-2026-70347050-APN-INPM#ANMAT /

» Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestra pacien
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Resultados

HBeAg

» Silos resultados del control estan fuera del intervalo aceptable, investigue las causas antes de decidir si se va a
informar o no de los resultados del paciente.

* Consulte las directrices publicadas para obtener recomendaciones genéricas sobre el control de calidad. °
Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Preparacién y almacenamiento de materiales de control de calidad

Consulte en la documentacion del fabricante del producto la informacion relativa a la preparacion, la conservacion y la
estabilidad.

Resultados

Los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS y los VITROS Integrated Systems calculan automaticamente los resultados.

Calculo de los resultados

Sefial de la muestra en ensayo

Resultado = Senal en el punto de corte (valor limite)

Un resultado 21,20 indica una muestra reactiva y la presencia de HBeAg.
Un resultado <0,80 indica una muestra no reactiva, negativa para HBeAg.
Un resultado 20,80 y <1,20 indica una muestra dudosa.

Interpretacion de los resultados
Un resultado negativo indica que no se ha detectado HBeAg. Un resultado reactivo indica la presencia de HBeAg. Las
muestras dudosas o reactivas en la prueba VITROS HBsAg deben volver a analizarse por duplicado para verificar su
estado. Antes de volver a analizarla, debe revisarse visualmente la muestra para comprobar si hay hemolisis y debera
centrifugarse para garantizar que esta libre de células, restos de células o fibrina. Si, al repetir las pruebas, los resultados
son <0,80 en ambas repeticiones, se considerara que la muestra es negativa. Si los resultados son 21,20 en ambas
repeticiones, se considerara que la muestra es reactiva. En caso de resultados repetidamente dudosos, se recomienda
analizar muestras de seguimiento.

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas
Se han evaluado las interferencias relativas a la prueba VITROS HBeAg de conformidad con las directrices del documento
EP7 del CLSI. "% ' Las sustancias cominmente encontradas se analizaron en varios lotes de reactivos. De los
compuestos analizados, la hemoglobina y la biotina pueden interferir con la prueba VITROS HBeAg. Al medirse a una
concentracion de 1,5 g/L, la hemoglobina provocé un aumento de aproximadamente 18% en los resultados de HBeAg en
torno al punto de corte.
En concentraciones de biotina superiores a las presentes en la poblacién normal sana '2, se descubrié que la biotina
interfiere y causa un impacto en la interpretacion clinica de los resultados de la prueba VITROS HBeAg dando como
resultado una desviacion negativa tal y como se muestra en la tabla a continuacion.
En el apartado “Sustancias que no interfieren” encontrara una lista de los compuestos analizados que no mostraron

interferencia.
Unidades = S/C
Interferente Concentracién del interferente Concentracion del
analito” Desviacion™
1,73 -0,990
TN 13 ng/mL 53 nmol/L
e | e 7,27 -3,226
// e L Biotina

4 oz 100 ng/mL™ 409 nmol/L .73 1,574
C/ R 9 7,27 7,081

e " Concentracion promedio de prueba de las determinaciones repetidas empleando 3 lotes de reactivos distintos en 3 sistemas.

BIOARS S.A.

Prasidenta b

Nota:

Version 17.0

htricia del Carmen BichevasEstimacion de la diferencia media observada.
Una concentracion de biotina de 100 ng/mL es representativa de una dosis de 10 mg/dia de biotina. 2. 13

Los resultados son representativos. El grado q¢=i
distintas de las indicadas puede no ser predecible a partir de estos resultados. Es

N.° de pub. GEM0220_XUS_ES

Pagina 82 de 87

TEREFASERAR RNV #ANMATA-

UDIAET CHEVES

a0 CLA
BIOQ NICO

DRECTOR TEC

7de 12



mmuno diagnostic

HBeAg INSTRUCCIONES DE USO

Caracteristicas de rendimiento

posible que en la poblacion de pacientes se encuentren otras sustancias que
presenten interferencias.

Los multivitaminicos con dosis de biotina de hasta 300 mcg (ug) al dia no se esperan que causen interferencias con el
ensayo VITROS. %15 Las concentraciones de biotina en muestras de pacientes que ingieran suplementos o estén bajo
tratamiento con mayores niveles de biotina es probable que interfieran. '

Otras limitaciones

* Los resultados de este o cualquier otro kit de diagndstico deberan utilizarse e interpretarse unicamente en el contexto
del cuadro clinico global.

* Un resultado de la prueba negativo no garantiza la ausencia de HBeAg. Se han descrito mutantes de HBV que carecen

de capacidad para producir HBeAg. '” Estos pueden aparecer como mutantes de ‘escape’ en presencia de anti-HBe y
esos pacientes pueden resultar infecciosos.

* Los anticuerpos heterofilos en las muestras de suero o plasma pueden causar interferencias en los inmunoensayos. 18
Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muestras de sangre de personas regularmente expuestas a animales
o que hayan sido tratadas con productos con una base de suero animal. Los resultados que sean incoherentes con las
observaciones clinicas indican la necesidad de realizar pruebas adicionales.

Caracteristicas de rendimiento
Sensibilidad

La sensibilidad se determiné analizando diluciones seriadas del suero de referencia HBeAg del Instituto Paul Ehrlich (PEI),
en 6 determinaciones utilizando 2 lotes de reactivo. La sensibilidad media de la prueba VITROS HBeAg para el suero de
referencia PEI fue <0,35 Unidades/mL.

Se ensayaron en el test VITROS HBeAg 203 muestras de pacientes anteriormente determinadas como reactivas para
HBeAg en otro test comercializado. La sensibilidad de esta poblacién de muestras en la prueba VITROS HBeAg se calculo
como 100% (203/203).

Especificidad

Se analizaron muestras de 1676 donantes presumiblemente sanos y 645 muestras clinicas en la prueba VITROS HBeAg.

Numero de muestras
Muestras analizadas Inicialmente reactivas | Repetidamente reactivas | Confirmadas positivas
Donantes 1676 4 2 0
Clinicas 645 1 1 0

La especificidad de la prueba VITROS HBeAg para las muestras de donantes se calculé como 99,88% (1674/1676 95% IC
99,57-99,99%) sobre la base de las muestras reiteradamente reactivas. La especificidad de la prueba VITROS HBeAg
para la poblacion clinica se calculé como 99,84% (644/645 95% IC 99,14 100,00%) sobre la base de las muestras
reiteradamente reactivas.

Ademas, en la prueba VITROS HBeAg se analizaron 87 muestras de los siguientes grupos que potencialmente pueden
presentar reaccion cruzada: CMV, enfermedades hepaticas no virales, EBV, muestras anti-HCV positivas, muestras anti-
HAV IgM positivas, factor reumatoide positivo, otras enfermedades autoinmunes. Ninguna de estas categorias resulté ser
repetidamente reactiva en la prueba VITROS HBeAg.

Precision
Sistema de inmunodiagndstico VITROS ECI/ECIQ

La precisidn se evalué en funcién del documento EP5 del NCCLS. '° Se analizaron dos duplicados de cada una de las
5 muestras de suero de control en 1 andlisis cada dia, en 20 dias diferentes como minimo. El experimento se realizé
utilizando 2 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se muestran reflejan el rendimiento del producto.

Sistema de inmunodiagndstico VITROS 3600 y VITROS 5600 Integrated System

La precisidn se evalué en funcién del documento EP5 del NCCLS. 2° Se analizaron dos duplicados de cada una de las
4 mezclas de muestras de suero en 2 analisis distintos cada dia, en 20 dias diferentes como minimo. El experimento se
realizo utilizando 1 lote de reactivo en cada sistema. Los datos que se presentan reflejan el rendimiento del producto.

4 LoV LD O
/ SA |F-2026-7034 !%(?; APN-INPM#ZANMAT
(_ - BID-M:"S “'p_‘c'newés Bi0Q0 CLAUDIAETCHEVES
] fivicia el DIRECTOR TECNICC
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Unidades = S/C
Resultado medio Intraserie’ Intracalibracién®™ Intralaboratorio™ N.° N.° de

Sistema de HBeAg DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) | observ. dias
1,49 0,037 2,5 0,127 8,5 0,139 9,3 40 20
) ) 4,89 0,048 1,0 0,252 5,2 0,302 6,2 40 20
g'éfg”]a ECY/ 1,2 0,150 13 0,472 42 0,664 5,9 40 20
15,4 0,155 1,0 1,00 6,5 1,12 7,3 40 20
108 0,987 0,9 3,07 2,8 5,78 5,4 40 20
1,51 0,020 1,3 0,094 6,2 0,138 9,1 40 20
. . 5,02 0,041 0,8 0,244 4,9 0,388 7,7 40 20
Sotoma ECY 11,6 0,094 0.8 0,407 35 0,760 6,6 40 20
15,8 0,095 0,6 0,782 4,9 1,03 6,5 40 20
117 0,806 0,7 2,87 2,5 7,38 6,3 40 20
0,18 0,013 7,2 0,131 72,8 0,133 70,0 88 22
3600 0,55 0,017 3,1 0,065 11,8 0,069 12,3 88 22
1,29 0,030 2,3 0,111 8,6 0,119 9,1 88 22
2,41 0,042 1,7 0,154 6,4 0,166 6,8 88 22
0,18 0,040 22,2 0,054 30,0 0,056 29,5 88 22
- 0,54 0,015 2,8 0,064 11,9 0,070 12,7 88 22
5600 1,25 0,028 2,2 0,102 8,2 0,113 8,8 88 22
2,36 0,057 2,4 0,150 6,4 0,167 6,9 88 22

" Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precisién entre duplicados de todas las series.
" Intracalibracién. Precision total, con componentes ponderados de la variacion intraserie, entre series y entre dias.

™ Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracidn sobre la precision total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

" Las caracteristicas de rendimiento del sistema VITROS 5600 son validas para el sistema VITROS XT 7600.

Sustancias que no interfieren
Se probo el efecto de la bilirrubina y la trioleina en una muestra de control negativa y positiva. En la tabla que aparece a
continuacién, se muestran las concentraciones mas elevadas para cada sustancia, que se considerd que no presentaban
impacto en la interpretacion clinica de los resultados.

Compuesto Concentracion
Bilirrubina 0,342 mmol/L 20 mg/dL
Trioleina 33,9 mmol/L 3000 mg/dL
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Glosario de simbolos

HBeAg

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

239

LOT

SO E

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

Cddigo o nimero de lote

Numero de serie

Referencia de catalogo
o Caodigo del producto

Precaucion

Mantener seco (proteger
de la humedad)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado
en la Unién Europea

Corrosivo

Riesgos para la salud

"

S@©EHIIEE~~

Limite superior de temperatura

Limite inferior de temperatura

b— —l

Intervalo

Intervalo de medias

Limitacién de temperatura Punto medio
Ver las instrucciones de uso Revisado
Atencion: las Instrucciones de Reemplaza a

uso (IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Para uso en el Tambor
de reactivos 2

Unidades Sl

Unidades convencionales

Valor

Representante autorizado en
Suiza

Inflamable

Toxicidad aguda

\

o

W aofdls |

Contiene suficiente

para “n” ensayos

Producto sanitario para
diagnostico in vitro

Punto Verde (der griine Punkt).
El fabricante sigue la regulacion

sobre gestion de residuos de
los embalajes

SD intralaboratorio estimada

Riesgos graves para la salud

Toxicidad acuatica
0 medioambiental

Historial de revisiones

Fecha de revisiéon

Versién

Descripciéon de cambios técnicos*

2025-01-15

17.0

Advertencias y precauciones: Se han actualizado las notas de riesgos y
precauciones para ajustarse a las nuevas fichas de datos de seguridad

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la version anterior del
documento.
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Historial de revisiones

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuacién y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Ortho Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

C€

0459
Ortho-Clinical Diagnostics France
1500 Boulevard Sébastien Brant
EC
[ EC [REP| B.P. 30335
67411 llikirch-Graffenstaden
CEDEX, France

T
Ortho-Clinical Diagnostics //' | ,
u Felindre Meadows ye %P
Pencoed / . .
Bridgend L_w_.»-—*"""
CF35 5Pz

BIOARS 5.4,
atricia del Carmen Bichevés

. L. re8id .
VITROS es una marca comercial de Ortho Ciinical Eﬁag’ni‘f’é?lcs.

© Ortho Clinical Diagnostics, 2005-2025

United Kingdom

Ortho Clinical Diagnostics Co-developed with

GRIEQ
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