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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° rev: 1074-763#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
SIEMENS HEALTHCARE S.A , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1074-763 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2020-598-APN-ANMAT#MS de fecha 06 febrero 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE
MODIFICACION PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO N° rev: 1074-

763#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO MODIFICACION/RECTIFICAC
RIO A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA ION AUTORIZADA
MODIFICAR
1) para la determinacion cualitativa de 1) para la determinacion
respuesta de la IgM al antigeno nuclear del cualitativa de respuesta de la
virus de la hepatitis B (HBc IgM) en suero y IgM al antigeno nuclear del
plasma humanos (EDTA, heparina de litio y virus de la hepatitis B (HBc
heparina de sodio) empleando Atellica IM IgM) en suero y plasma
Analyzer. Este ensayo se utiliza en humanos (EDTA, heparina de
combinacién con otros ensayos de marcado de |litio y heparina de sodio)
Indicacion de  |virus de la hepatitis B (VHB) en individuos empleando todos los
uso (nifos, adolescentes y adultos) para definir el  [inmunoanalizadores Atellica.
estado clinico de pacientes con infeccion Este ensayo se utiliza en
conocida por el VHB. También puede combinacion con otros
combinarse con otros ensayos del VHB, el ensayos de marcado de virus
VHA (virus de la hepatitis A) y el VHC (virus de |de la hepatitis B (VHB) en
la hepatitis C) para el diagndstico de pacientes |individuos (nifios,
que presenten sintomas de hepatitis virica adolescentes y adultos) para
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definir el estado clinico de
pacientes con infeccion
conocida por el VHB. También
puede combinarse con otros
ensayos del VHB, el VHA
(virus de la hepatitis A) y el
VHC (virus de la hepatitis C)
para el diagndstico de

aguda. pacientes que presenten

2) Para la supervision del rendimiento del sintomas de hepatitis virica
ensayo Atellica IM Hepatitis B core Antigen aguda.

(aHBcM) 2) Para la supervisién del
mediante todos los inmunoanalizadores rendimiento del ensayo
Atellica. Atellica IM Hepatitis B core
3) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para [Antigen (aHBcM)

la determinacion cualitativa de anticuerpos mediante todos los

totales para el antigeno del core del virus de la |inmunoanalizadores Atellica.
hepatitis B en suero y plasma humanos 3) Inmunoensayo de
empleando el Atellica IM Analyzer. quimioluminiscencia para la
4) Para la supervision del rendimiento del determinacion cualitativa de
ensayo Atellica IM Anti-Hepatitis B core Total |anticuerpos totales para el
(HBcT) mediante el Atellica IM Analizer. antigeno del core del virus de

la hepatitis B en suero y
plasma humanos empleando
el Atellica IM Analyzer.

4) Para la supervision del
rendimiento del ensayo
Atellica IM Anti-Hepatitis B
core Total (HBcT) mediante el

Atellica IM Analizer.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Inmunoensayo quimioluminiscente cualitativo para anticuerpos anti Hepatitis
B core

Cédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-355 Reactivos/Kits para Ensayos de DIV, Serologia, Virus, Hepatitis B, Anticuerpos del Nucleo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens/Siemens Healthineers

Modelos: 1) Atellica IM Hepatitis B core Antigen (aHBcM)

2) Atellica IM Hepatitis B core Antigen Quality Control (aHBcM QC)
3) Atellica IM Anti-Hepatitis B core Total (HBcT)

4) Atellica IM Anti-Hepatitis B core Total Quality Control (HBcT QC)

Indicacién/es de uso: 1) para la determinacion cualitativa de respuesta de la IgM al antigeno
nuclear del virus de la hepatitis B (HBc IgM) en suero y plasma humanos (EDTA, heparina de litio
y heparina de sodio) empleando todos los inmunoanalizadores Atellica. Este ensayo se utiliza en
combinacion con otros ensayos de marcado de virus de la hepatitis B (VHB) en individuos (nifos,
adolescentes y adultos) para definir el estado clinico de pacientes con infeccion conocida por el
VHB. También puede combinarse con otros ensayos del VHB, el VHA (virus de la hepatitis A) y el
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VHC (virus de la hepatitis C) para el diagnostico de pacientes que presenten sintomas de
hepatitis virica aguda.
2) Para la supervision del rendimiento del ensayo Atellica IM Hepatitis B core Antigen (aHBcM)
mediante todos los inmunoanalizadores Atellica.
3) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinacion cualitativa de anticuerpos totales
para el antigeno del core del virus de la hepatitis B en suero y plasma humanos empleando el

Atellica IM Analyzer.
4) Para la supervision del rendimiento del ensayo Atellica IM Anti-Hepatitis B core Total (HBcT)
mediante el Atellica IM Analizer.

Forma de presentacion: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho
ReadyPack reactivo primario (Reactivo Lite x 9.5 ml y Reactivo fase sélida 25 ml), 1 cartucho
ReadyPack reactivo auxiliar x 20 ml, calibrador bajo (1 vial x 2 ml) y calibrador alto (1 vial x 2 ml).
2) y 4) Envases conteniendo: Control Negativo (2 viales x 7 ml cada uno) y Control Positivo (2
viales x 7 ml cada uno).
3) Envases por 200 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho ReadyPack reactivo primario
(Reactivo Lite x 10 ml, Reactivo fase sdlida 25 ml y Agente Caotrépico x 6 ml), 1 cartucho
ReadyPack reactivo auxiliar x 20 ml, calibrador bajo (1 vial x 2 ml) y calibrador alto (1 vial x 2

ml).

Periodo de vida util y condiciones de conservacion: 1): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha
de elaboracién, conservado entre 2 y 8°C.
2): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.
3): 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.

4): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.

Nombre del fabricante: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Lugar de elaboracion: 1);

2); 3) y 4): Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 333 Coney Street,

East Walpole, MA 02032 (EE.UU) para Siemens Healthcare Diagnostics Inc, 511 Benedict

Avenue, Tarrytown, New York, NY 10591 (EE.UU).

Condicioén de uso: Uso profesional exclusivo

Clasificacion: Grupo D

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 19

agosto 2025.
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Instituto Nacional de Productos Médicos
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Médicos
Firmay Sello

ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina

de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 19 agosto 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 69507

/%

anMat

SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964
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