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

Disposicion
NUmero: DI-2020-4922-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-676/19-4

VISTO e expediente N° 1-47-3110-676/19-4 del Registro de la Administracion Naciona de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. solicitala modificacion de
los Productos para diagnéstico de uso “in vitro” denominados. 1) Access HBsSAQ; 2) Access HBsAgQ
Confirmatory; 3) Access HBsAg QC.

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

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y el Decreto N° 32 de
fecha 08 de enero de 2020.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion en e nombre comercial, en e uso previsto, en & origen de
elaboracion y la incorporacion de un producto: 1) Access HBsA(Q; 2) Access HBsAg Cadlibrators, 3) Access
HBsAg QC; 4) Access HBsAg Confirmatory, de acuerdo con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente del Certificado de Inscripcion N° 003221 cuando el
mismo se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de |os proyectos de instrucciones de uso que obran en documento GEDO
N° IF-2020-09337517-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 4° Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por €
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele entrega de los nuevos manuales de
instruccionesy rotulos autorizados y de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.-

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
LABORATORIO: BECKMAN COULTER ARGENTINA S A

NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) Access HBsA(Q; 2) Access HBsAg Calibrators; 3) Access HBsAg QC; 4)
Access HBsAg Confirmatory.

NUEVA INDICACION DE USO: 1) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE CON PARTICULAS
PARAMAGNETICAS PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL
VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO Y PLASMA HUMANO UTILIZANDO EL SISTEMA DE
INMUNOENSAYO ACCESS; 2) y 3) PARA LA CALIBRACION Y CONTROL DE LOS RESULTADOS
OBTENIDOS CON EL ENSAYO Access HBsAQ; 4) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE CON
PARTICULAS PARAMAGNETICAS PARA LA CONFIRMACION DE LA PRESENCIA DEL ANTIGENO
DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN MUESTRAS DE SUERO Y PLASMA
HUMANO QUE HAN SIDO HALLADAS REPETIDAMENTE REACTIVAS CON EL ENSAYO Access
HBsSAg UTILIZANDO EL SISTEMA DE INMUNOENSAY O ACCESS.

NUEVA FORMA DE PRESENTACION: 1) y 4) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 2 cartuchos de
reaccion; 2) Envases conteniendo: CO: 1 x 2.7 ml y C1: 1 x 2.7 ml; 3) Envases conteniendo QC1: 3 vialesx 4 ml
y QC2: 3videsx 4 ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) y 4) QUINCE (15) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2-10 °C; 2) DOCE (12) meses desde |a fecha de elaboracion, conservado
entre 2-10 °C; 3) SEIS (6) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2-10 °C.

NUEVO NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114, Steenvoorde.
(FRANCIA) paraBECKMAN COULTER, INC. 250 S. Kraemer Boulevard, Brea, CA 92821 (USA).

Expediente N° 1-47-3110-676/19-4
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eBECKMAN '

COULTER.

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos
para diagnostico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access HBs Ag
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1. Nombre de’ PI’D‘dUCtD Acoess HBS Ag

2. a) Nombre y direccién del Importador Rétulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rotulo Local

c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccién del Fabricante | Beckman Coulter, Inc.. 250 S. Kraemer
Legal Bivd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local

4. Numero de lote o partida LOT

5. Fecha de Vencimiento g

6. Constitucion del equipo (relacién de

2 x 50 determinaciones
los componentes)

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del h o
producto et

9. Descripcion de las precauciones ) |

10. Indicacion de Ilas condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2°C-10°C
transporte del producto
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COULTER.
ROTULO LOCAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Giiemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N° 3221

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n°® 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos
para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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1. Nombre del Producto Access HBs Ag

2. Nimero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento 8

4. Indicacidén de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

50 determinaciones

5. Indicacibn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°C-10°C
transporte del producto
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BECKMAN
COULTER .

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n® 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access HBs Ag Calibrators

ACCESS HBs Ag CALIBRATORS
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Access HBs Ag Calibrators

2. a) Nombre y direccion del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local o
c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer
Bivd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Namero de lote o partida

LOT

5. Fecha de Vencimiento

d

6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes)

CO:1x27mL/C1:1x2.7mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del |

producto

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacion de Ilas condiciones

adecuadas de almacenamiento vy 2°C-10°C
transporte del producto
:!r‘.‘ [
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M.N. 15202/ M.P. 18083
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COULTER.
ROTULO LOCAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Giemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N° 3221

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

ACCESS HBs Ag CALIBRATOR
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1. Nombre del Producto Access HBs Ag Calibrators
2. NGmero de lote o partida LOT
3. Fecha de Vencimiento g
4, Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, so, actividad u
pe 27 mL

otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

5. Indicacibn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°C-10°C
transporte del producto -
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Beckman Coulter, Argentina Confidencial -4 /’: =\ 7

I F-2020- 69337517'A€Jé|ri'4| PMAEANMAT

Beckman Couller Argentina S.A

Lionel Zaga ANCE A
Beckman Coulter Argentina S.A M Jﬁr;zé\zﬁaugiicsoga
APCDERADO o .

Pagina 4 de 43



& secoun

COULTER.

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos
para diagndstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access HBs Ag QC
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1. Nombre del Producto

Access HBs Ag QC

2. a) Nombre y direccién del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer
Bivd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rotulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

i
Lcl g

6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes)

QC1:3x40mL/QC2: 3 x4.0mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacién de las condiciones

adecuadas de almacenamiento vy 2°C-10°C
transporte del producto A
|
Beckman Coulter, Argentina Confidencial -5 ij T
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Gabriefa™h, Gividino
Lionel Zaga Beckman Coulter Argentina S.A
Beckman Coulter Argentina S.A ~ FARMACEUTICA
APODERADDO KM.N. 15202/ M.P. 18093
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COULTER.

ROTULO LOCAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Giemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N° 3221

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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1. Nombre del Producto Access HBs Ag QC
2. Numero de lote o partida
3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u 40mL
ofra unidad caracteristica de cada ’
componente del producto

5. Indicacibn de Ilas condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2°C-10°C
transporte del producto
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Q BECKMAN
COULTER.

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access HBs Ag Confirmatory
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ACCESS HBs Ag CONFIRMATORY
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1. Nombre del Producto Access HBs Ag Confirmatory
2. a) Nombre y direccion del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer
Bivd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

LOT

5. Fecha de Vencimiento

2

6. Constitucién del equipo (relacion de
los componentes)

2 x 50 determinaciones

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

=B E

10. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

2°C-10°C

Beckman Coulter, Argentinz; o Confidencial
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COULTER.
ROTULO LOCAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Giemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N° 3221

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagnostico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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1. Nombre del Producto ~ Access HBs Ag Confirmatory
2. Numero de lote o partida LOT
3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

50 determinaciones

5. Indicacion de Ilas condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2°C-10°C
transporte del producto
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Lional Zaga o, 8briela AL Cividine
Beckman Coulter Argentina S.A seckman Coulter Argentina 8.4
APODERARD . FARMACEUTICA
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.
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@ BECKMAN
COULTER C €oaso

ACCESS
Immunoassay Systems

Access HBs Ag

Instrucciones de uso Antigeno de la superficie del virus
© 2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. de la hepatitis B

A24291

SOLO PARA USO PROFESIONAL

REVISION ANUAL

Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

INDICACIONES

El ensayo Access HBs Ag es un ensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la deteccion
cualitativa del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBs Ag) en suero y plasma humanos utilizando los
Sistemas de Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

El virus de la hepatitis B es responsable de lesiones hepaticas como la hepatitis aguda que puede ser fulminante y la
hepatitis crénica que puede desembocar en una cirrosis del higado con alto riesgo de carcinoma hepatocelular.

La deteccion del antigeno de superficie virico (HBs Ag) en suero o plasma revela una infeccion ocasionada por el virus de
la hepatitis B. Es el primer marcador que se manifiesta durante el curso de la enfermedad y es posible que este presente
en la sangre entre dos y tres semanas antes de que aparezcan los sintomas clinicos y biolégicos de la enfermedad.
El antigeno HBs Ag puede estar presente durante un periodo muy corto (unos dias) o durante un periodo muy largo
(varios afios). Si el antigeno HBs Ag persiste durante mas de seis meses, la hepatitis se clasifica como “crénica.”

Dada la existencia de un gran nimero de portadores crénicos asintomaticos, se requiere la deteccion del HBs Ag en
cada una de las donaciones de sangre a fin de evitar la transmision de la hepatitis por transfusion. Ademas, las agencias
sanitarias han recomendado la deteccién prenatal de mujeres embarazadas con el fin de que los recién nacidos de
madres portadoras del virus de la hepatitis B puedan recibir tratamiento profiléctico.1'

METODOLOGIA

El ensayo Access HBs Ag es un ensayo inmuncenzimatico de un paso (“sandwich”). Se afiade la muestra pura a un
vaso de reaccién junto con una solucién diluyente de muestras. Se afiaden a la muestra particulas paramagneticas
recubiertas con anticuerpos monoclonales especificos del HBs Ag seguido de conjugado de fosfatasa alcalina
recombinante unido a otro anticuerpo monoclonal especifico del HBs Ag. Los anticuerpos monoclonales especificos

del anta’gﬁeno HBs Ag fueron seleccionados por su capacidad de reconocer los diferentes mutantes y subtipos HBs
Ag.3'4’5' ,7,8,9,10
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Durante la incubacién, el antigeno HBs Ag presente en la muestra es capturado tanto por la fase sélida como por el
conjugado. Tras la incubacion en un vaso de reaccion, los materiales unidos a la fase solida son retenidos por un campo
magnético, mientras que los materiales que no han quedado unidos a la fase sélida se eliminan mediante lavado.

Se afnade a la reaccién un sustrato quimicluminiscente y se miden las unidades de luz relativa (RLU) generadas por la
reaccion enzimatica con un luminometro. La produccion de fotones es funcion de la cantidad de conjugado enzimatico
presente al final de la reaccién. La cantidad de luz medida para una muestra indica la presencia o ausencia de antigeno
HBs Ag mediante comparacion con un valor de corte determinado durante la calibracion del ensayo en el instrumento.
Si la produccién de fotones es igual o mayor que el valor de corte, la muestra se considera reactiva para el antigeno
HBs Ag. Una muestra reactiva debe procesarse tal y como se describe en el apartado de Resultados.

MUESTRA

OBTENCION Y PREPARACION DE ESPECIMENES

@

2.

Las muestras recomendadas son suero y plasma (heparina, EDTA, ACD y citrato sodico).

Para la manipulacién, proceso y conservacion de las muestras de sangre deben cumplirse las siguientes
recomendaciones:

« Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncién,

* Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

. Centrifugar las muestras.

« Mantener las probetas cerradas en todo momento.

« Separe fisicamente el suero o el plasma lo antes posible para que no entren en contacto con las células.

« Conservar las muestras cerradas hermeticamente a temperatura ambiente (de 20 a 25 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

« Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8°C.

Si el ensayo no va a realizarse en 4 dias, o para transportar las muestras, congelar a una temperatura de -20 °C
o inferior.

OCbservar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
* En general, las muestras de suero tardan 1 hora en coagular completamente.

+ Todas las muestras almacenadas durante mas de 8 horas deben centrifugarse a 3000 g durante 15 minutos
antes de su analisis.

+ Segquir las recomendaciones del fabricante de los tubos de recogida de muestras o los procedimientos de
laboratorio validados para la centrifugacion.

Antes de realizar el andlisis asegurarse de gue se han eliminado la materia celular y la fibrina residual. Las
muestras de suero o plasma turbias que contengan particulas de materia deben transferirse del tubo original a
otro tubo y centrifugarse de nuevo antes de realizar el ensayo. Una muestra (tubo original) que contenga un
dispositivo de separacion (barrera de gel) nunca debe volver a centrifugarse.

Si una muestra no se va a analizar en las 2 horas posteriores a la centrifugacion, transferir la muestra libre de
células a un tubo de almacenamiento (como minimo se necesitan 550 pL de volumen de muestra ademas de los
volumenes muertos del contenedor de la muestra y del sistema para permitir que haya suficiente volumen para el
algoritmo de analisis confirmatorio en caso necesario). Tapar herméticamente el tubo inmediatamente. Consultar
en los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda la descripcion especifica de los requisitos
de volumen muerto de cada instrumento.
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7. Las muestras deben mezclarse bien una vez descongeladas. Eliminar los agregados o particulas suspendidas de
fibrina mediante centrifugacién a 3000 g durante 15 minutos. Transferir la muestra a una cubeta de muestras para
su analisis.

Manipular con prudencia las muestras de los pacientes para evitar que se produzcan contaminaciones cruzadas.
No descongelar las muestras mas de 5 veces.

10. No se hallé ninguna diferencia cualitativa tras calentar a 56 °C durante 30 minutos 25 muestras no reactivas y
25 muestras reactivas.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access HBs Ag

Cat. Nam. A24291: 100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase

+ Se suministra listo para utilizar,

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

+ Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

+ Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2 a 10 °C. No utilizar reactivos del kit después de la fecha de caducidad.

» Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 56 dias después del uso inicial.

+ Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control de calidad fuera de rango son
indicios de un posible deterioro.

« Desechar el envase de reactivo si presenta algun dafio (p. €., rotura de la capa elastomérica).

R1a: Particulas paramagnéticas Dynabeads* recubiertas de estreptavidina y unidas a
anticuerpos monoclonales biotinilados (murinos) especificos del antigeno HBs Ag en
una solucién tampén TRIS con seroalbimina bovina (BSA), < 0,1 % azida sédica y
ProClin** 300 al 0,25 %.

R1b: Solucion tampén TRIS con surfactante, proteina (murina, bovina), < 0,1 % azida soédica
y ProClin 300 al 0,25 %.
R1c: Anticuerpo monoclonal (murino) especifico del HBs Ag conjugado con fosfatasa alcalina

(recombinante) en solucién tampoén fosfato con surfactante, BSA, < 0,1 % azida sodica

y ProClin 300 al 0,25 %.

*Dynabeads es una marca registrada de Dynal A.S., Oslo, Noruega.

“*ProClin™ es una marca registrada de Dow Chemical Company (“Dow") o una empresa asociada a Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Para uso en diagnéstico in vitro.

« Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa, Debe utilizarse un desinfectante apropiado

)
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para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE

PELIGRO.
INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las

tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide

Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los

. tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Access HBs Ag
Pagina 4 de 12

Lionel Zaga  °
Backman Coulter Argentina S.A
APODERADO

Instrucciones de uso A44127 L
ABRIL 2018

— d
1+:2020-09337517-APN-INPM#ANMAT

Gabriela A. Cividine
Beckman Coulfter Argentina S.A
FARMACEUTICA

M.N. PN 1386943



Particulas (Compartimiento
R1a)

ADVERTENCIA

O

H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacién cutdnea o sarpullido: consulte a un
meédico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%
Solucion de tratamiento de ADVERTENCIA
muestras (Compartimiento
R1b)
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cuténea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%
Conjugado (Compartimiento ~ ADVERTENCIA
R1c)
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alergica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacién cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%
[}
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La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com

CLASIFICACION EUROPEA DE PELIGROS

Particulas (Compartimiento R1a) Xi;R43
R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabén y agua.
S37 Usen guantes adecuados.
Solucidn de tratamiento de muestras Xi:R43
. (Compartimiento R1b)
R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata vy
abundantemente con jabén y agua.
S37 Usen guantes adecuados.
Conjugado (Compartimiento R1c) Xi;R43
R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y

abundantemente con jabdn y agua.
837 Usen guantes adecuados.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores: Access HBs Ag Calibrators
Negativo y positivo para el HBs Ag.
Cat. Num. A24292

. 2. Materiales de control de calidad: Access HBs Ag QC u otro material de control de calidad comercial.
Cat. Num. A24294

3. Sustrato: Access Substrate
Cat. Num. 81906

4. Tampon de lavado Il Access, n.° de cat. A16792
Tampén de lavado |l UniCel Dxl, n.° de cat. A16793

EQUIPO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access HBs Ag
)
Access HBs Ag S fa*lsh { Instrucciones de uso A44127 L
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

El sistema Access contrasta automaticamente los resultados de los calibradores Access HBs Ag Calibrators frente a
los limites de RLU predefinidos. Si los valores de RLU cumplen las especificaciones predefinidas por el sistema, éste
calcula el valor de corte de la calibracion. Se require una curva de calibracion active para cada uno de los ensayos.
Para el ensayo Access HBs Ag se require una calibracion cada 56 dias para cada nuevo lote de envase de reactivo.
Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion acerca de la teoria
de calibracidn, la configuracion de calibradores, la introduccion de solicitud de la prueba del calibrador y la revisién de
los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualguier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales de control de
calidad en cada periodo de 24 horas.? El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros controles adicionales
se deja a la discrecién del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos de
acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Incluya controles de calidad Access HBs Ag QC u otros materiales
de control de calidad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de concentraciéon de compuesto.
Siga las instrucciones del fabricante para su reconstitucion y conservacion. Cada laboratorio debera establecer los
valores medios y los rangos aceptables para garantizar resultados correctos. Los resultados de control de calidad
que no se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar resultados de ensayo no validos. Examine
los resultados de todos los ensayos generados desde la obtencion del Ultimo punto de prueba de control de calidad
aceptable para el analito en cuestion, Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener informacion acerca de la revision de los resultados de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalacion, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracion, limitaciones y precaucicnes operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucion de problemas.

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta envases abiertos (perforados).

3. Utilizar ciento diez {110) pL de muestra para cada determinacion ademas de los volimenes de tara del sistema y
del recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
determinar el minimo volumen de muestra requerido.

4. La unidad de medida por defecto del sistema para los resultados de las muestras es el ratio Sefial/Valor de corte
(S/CO).

5. Eltiempo transcurrido hasta obtener el primer resultado es de aproximadamente 55 minutos,

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la
manipulacion de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados
de los tests.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

La presencia o ausencia de antigeno de superficie de la HB se determina mediante comparacion de la sefial RLU de
cada muestra de paciente con el valor de corte de la calibracion. La sefal frente al valor de corte (S/CO) = RLU de la
muestra/RLU valor de corte de |a calibracion. Los resultados se comunican como “reactivos” o “no reactivos” en funcion
de su ratio con respecto al valor de corte (sefiales mayores que o sefiales iguales o menores que el valor de corte,
respectivamente). No obstante, los resultados alrededor de un ~ 10 % inferiores al “valor de corte” deben interpretarse
con prudencia y volver a analizarse por duplicado. El usuario debe almacenar esta zona gris (desde 0,9 hasta menos
de 1,0) (consultar en los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda las instrucciones completas
sobre la zona gris para un ensayo cualitativo). De este modo, se comunicara automaticamente un signo distintivo que
permite |a rapida identificacién de un resultado situado en la zona gris. Los resultados de las pruebas de los pacientes
pueden revisarse utilizando la pantalla apropiada. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de
ayuda para obtener instrucciones completas sobre la revisién de los resultados de las muestras,

oda muestra hallada “reactiva” en el primer andlisis debe analizarse por duplicado tras transferir el suero o
plasma a un tubo (el tubo inicial no debe centrifugarse de nuevo). Centrifugar el tubo gque contiene la muestra
durante 15 minutos a 3000 g y a continuacion transferir el sobrenadante de la muestra a una cubeta de muestra.

+ Todas las muestra que inicialmente sean reactivas o cuyos resultados se encuentran dentro de la zona gris
deben analizarse por duplicado utilizando el ensayo Access HBs Ag. Si 2 de 3 resultados son < 1,0 S/CO,
la muestra debe considerarse no reactiva para el antigeno HBs Ag. Si 2 de 3 resultados son 2 1,0 S/CO, las
muestras deben considerarse reactivas repetidamente.

» Las muestras reactivas repetidamente deben confirmarse utilizando el ensayo confirmatorio Access HBs Ag
Confirmatory. Las muestras que son confirmadas utilizando el reactivo de neutralizacién (que contiene HBs
Ag-especifico de IgG) deben considerarse positivas para HBs Ag.

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

1. Elensayo Access HBs Ag estd estrictamente limitado a la deteccién del antigeno de superficie de la hepatitis B en

suero y plasma humanos (heparina, EDTA, ACD y citrato sodico). Los resultados obtenidos con el ensayo Access
HBs Ag deben concordar con los sintomas y la histaria clinica. Un resultado reactivo obtenido con el ensayo
Access HBs Ag debe confirmarse con el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory antes de comunicar
la infeccion.
Asimismo, diversos autores han comunicado en la literatura casos de hepatitis B virica (aguda o crénica) en los que
el ADN virico es detectable en ausencia del antigeno de superficie (pacientes HBs Ag negativos). Estos perfiles
anormales, pese a su rareza, son la consecuencia de posibles mutaciones genéticas, ya sea a nivel delgen S o
pre-S (evitando el reconocimiento del antigeno por algunos reactivos inmunclégicos) o, a nivel del gen X o pol,
induciendo una débil replicacion del virus. Se recomienda el analisis de otros marcadores (anticuerpo especifico
del HBs Ag o si es posible, ADN viral amplificado) para el diagnostico final de la infeccion en estos casos tan
especiales, ™

2. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heterdfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia o procedimientos diagnoésticos con
inmunaglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos, Ademas, otros anticuerpos heterdfilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los ;:mln':ientes.‘I '

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erréneos. Evaluar cuidadosamente los
resultados de los pacientes que se sospeche gue puedan tener esos anticuerpos,

3. Los resultados del ensayo Access HBs Ag deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente,
incluidos; sintomas, historial clinico, datos de andlisis adicionales y otros datos apropiados.

1
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4. Elensayo Access HBs Ag no demuestra ningln efecto “hook” hasta 5 mag/mL.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO
CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

PRECISION INTRAENSAYO

La precision intraensayo se determino analizando 30 veces cinco muestras diferentes en el mismo analisis durante un
dia. Los resultados de este estudio se muestran a continuacion:

Tabla 1.0 Precision intraensayo del ensayo Access HBs Ag

Muestra Media (S/CO) DE %CV
1 (Neg) 0,16 | 0,01 n/at
2 0,97 0,02 1.8
3 2,73 0,07 2,4
4 8,31 0,20 2,4
5 27,07 0,41 1,5

+
Debido al reducido valor S/CO, el %CV no es aplicable.

PRECISION INTERENSAYO

La precision interensayo se determiné analizando por duplicado cinco muestras diferentes durante 20 dias, 2 analisis
por dia. Los resultados de este estudio se muestran a continuacion:

Tabla 2.0 Precision interensayo del ensayo Access HBs Ag

Muestra Media (S/CO) DE %CV
1 (Neg) 0,17 0,02 N
2 1,01 0,07 75
3 282 0,16 5,9
4 8,54 043 54
5 27,36 1,16 4,3

Debido al reducido valor S/CO, el %CV no es aplicable.
El ensayo Access HBs Ag muestra una imprecision total € 10 % con muestras reactivas.

ESPECIFICIDAD

La especificidad se determiné analizando muestras que fueron halladas negativas en un ensayo de referencia y
analizadas en el ensayo Access HBs Ag. Todas las muestras repetidamente reactivas en el ensayo Access se
analizaron en el correspondiente ensayo confirmatorio de Access HBs Ag Confirmatory.

En un estudio se analizaron un total de 5020 muestras. Las muestras procedian de donantes de sangres voluntarios
de dos centros. La especificidad en la poblacién de donantes de sangre voluntarios fue del 99,96 %. Los resultados de
este estudio se muestran a continuacién.
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Tabla 3.0 Especificidad del ensayo Access HBs Ag en muestras de donantes de sangre voluntarios

Categoria de la Niamero de Numero de muestras Especificidad
muestra muestras analizadas reactivas repetidas (%)
Donantes de sangre 5020 2 (0,04%) 99,96
voluntarios (IC 95 %: 99,86-100)

En otro estudio se analizaron 565 muestras de la poblacion de un hospital. Estas muestras procedian de sujetos a
los que se habia realizado el analisis de deteccion de HBs Ag como parte de la asistencia médica rutinaria (es decir,
la muestra fue remitida al laboratorio del hospital para su anélisis diagndstico). Las muestras de este estudio incluian
muestras de sujetos con signos y sintomas de hepatitis y sujetos con riesgo de infeccion por el VHB. La especificidad
en la poblacion del hospital fue del 99,47 %. Los resultados de este estudio se muestran a continuacion.

Tabla 4.0 Especificidad del ensayo Access HBs Ag en muestras de la poblacion de un hospital

Niumero de Nimero de muestras Especificidad
. Categoria de la muestra muestras analizadas reactivas repetidas (%)
Poblacion del hospital 565 3 (0,5%) 99,47
(IC 95 %: 98,45-99,82)

SENSIBILIDAD ANALITICA

Se evalué la sensibilidad analitica del ensayo Access HBs Ag valorando muestras internas de concentracion conocida
frente a una panel del 2005 de la Sociedad Francesa de Transfusion Sanguinea (SFTS) y se determiné una sensibilidad
analitica £ 0,1 ng/mL.

Se determiné también la sensibilidad analitica utilizando los patrones internacionales NIBSC de la OMS 80/549
{primero) y 00/588 (segundo) y el panel de subtipos PEI (subtipos ad y ay). La sensibilidad analitica obtenida en
estudios individuales con cada uno de estos patrones se muestra en la tabla que aparece a continuacion.

Tabla 5.0 Sensibilidad analitica del ensayo Access HBs Ag

Sensibilidad analitica
0,092 UlimL (IC 95 %: 0,083-0,103)
0,056 Ul/mL (IC 95 %: 0,054-0,059)

Estandar
NIBSC 80/548 OMS
NIBSC 00/588 OMS

PEI ad 0,020 PEI Unidades/mL (IC 95 %: 0,011-0,030)
PEI ay 0,024 PEI| Unidades/mL (IC 95 %: 0,013-0,038)
SENSIBILIDAD

Se determiné la sensibilidad analizando muestras que habian dado resultado positivo en un ensayo de referencia y se
analizaron en el ensayo Access HBs Ag. Todas las muestras halladas repetidamente reactivas se analizaron con el
correspondiente ensayo confirmatorio de Access HBs Ag Confirmatory.

Se analizaron un total de 410 muestras que incluian sujetos con hepatitis aguda y cronica. La sensibilidad de esta
poblacién fue del 100 % (IC 95 %: 99,27-100). Los resultados del estudio se muestran a continuacion.

Tabla 6.0 Sensibilidad del ensayo Access HBs Ag

Namero de Namero de muestras Sensibilidad
Categoria de la muestra muestras analizadas reactivas (%)
Positiva para HBs Ag 410 410 100 %
(IC 95 %: 99,27-100)
!
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Se analizaron 30 paneles de seroconversion de VHB comerciales adecuadamente documentados con el ensayo Access
HBs Ag y un ensayo de referencia. El ensayo Access HBs Ag mostrd una sensibilidad mayor con 10 paneles, una
sensibilidad equivalente con 18 paneles y una sensibilidad menor con 2 paneles,

Para evaluar el reconocimiento del subtipo y el genotipo, se analizaron un panel de subtipos SFTS y un panel de
genotipo Teragenix. El ensayo Access HBs Ag detectd todos los subtipos (adw?2, adw4, adr, ayw1, ayw2, ayw3, ayw4
y ayr) y todos los genctipos (A-1, B-6, C-2, D-27, E-23, F-18 y G-50).

Asimismo, se analizé un panel de 15 proteinas recombinantes que representaban las principales mutaciones en las
secuencias de aminoacidos del antigeno HBs Ag. Todas las muestras del panel recombinantes fueron detectadas por
el ensayo Access HBs Ag.

REACTIVIDAD CRUZADA

Se analizaron en un estudio 293 muestras obtenidas de pacientes con cuadros clinicos con posible reactividad cruzada
que incluian, VHC, IgM e IgG VHS, IgM e IgG Rubeola, Toxo IgG e IgM, HTLV 1-2, paperas 1gG, CMV-IgG, 1gG e
IgM EBYV, IgG e IgM sarampion, Factor Reumatoide (FR), ANA, IgG e IgM VHA, VIH, pacientes con insuficiencia renal,
pacientes en dialisis, mieloma, gripe, HAMA y cirrosis alcohdlica. Ninguna de las muestras analizadas revelo reactividad
cruzada a excepcion de la muestra con FR (1 de 17), y ANA (1 de 36) que fueron reactivas repetidamente pero no fueron
confirmadas con el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory.

Las muestras de interferencias que contienen hasta 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L libre y 200 mg/L conjugada),
muestras lipémicas con 30 g/L de trioleina (triglicéridos), 90 g/L de alblimina y muestras hemolizadas con hasta 5 g/L
de hemoglobina no afectan a los resultados.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com (nimero de documento C02724)
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ACCESS
Immunoassay Systems

Access HBs Ag Calibrators
Instrucciones de uso Antigeno de la superficie del virus
© 2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. de la hepatitis B

A24292

SOLO PARA USO PROFESIONAL

REVISION ANUAL

Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

INDICACIONES

Los calibradores Access HBs Ag Calibrators estan disefiados para su uso con los ensayos Access HBs Ag y Access
HBs Ag Confirmatory para la deteccion cualitativa y confirmacion, respectivamente, de la presencia del antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B (HBs Ag) en suero o plasma humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo
Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los calibradores Access HBs Ag Calibrators se emplean para realizar la calibracion (determinar el valor de corte) de los
ensayos Access HBs Ag y Access HBs Ag Confirmatory. Mediante la comparacion de la intensidad de la luz generada
por una muestra con el valor de corte, se determina la presencia o ausencia del antigeno de superficie de la hepatitis B
en la muestra.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access HBs Ag Calibrators es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacion esta basado en la norma EN I1SO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de calibradores y son
especificos de los métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otras métodos pueden
ser distintos. En caso de presentarse estas diferencias, pueden ser debidas a apartamientos sistematicos entre los
distintos métodos de ensayo.
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REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access HBs Ag Calibrators

Cat. Num. A24292:

C0y C1, 2,7 mLlvial

« Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

» Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

+ Permanece estable hasta |a fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de 2 a
10 °C. No utilizar reactivos del kit después de la fecha de caducidad.

= El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 90 dias desde su uso inicial.

» La presencia de valores de control de calidad fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

« Consultar en la tarjeta de calibracién las concentraciones exactas.

Cco: Calibrador negativo: matriz tampén BSA, < 0,1 % NaN5, ProClin* 300 al 0,25 %.

C1: Calibrador positivo: matriz tampén BSA, antigeno de superficie de la HB, < 0,1 % NaN,, ProClin 300
al 0,25 %.

Tarjetas de 2

calibracion:

*ProClin ™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company ("Dow”) o una empresa asociada de Dow.

Nota:
= La ficha 1 se utiliza con el codigo de producto A24291.

« La ficha 2 se utiliza con el cédigo de producto A24295.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso en diagndstico in vitro.
+ Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minima de riesgo

utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

normas y directrices locales.

El antigeno utilizado en la preparacion del reactivo ha sido obtenido a partir de suero/plasma de origen humano.
Dichos productos deben manipularse como potencialmente infecciosos con arreglo a las precauciones universales
y a las buenas practicas de laboratorio clinico, independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa.
Debe emplearse un desinfectante apropiado para la descontaminacién, Dichos materiales y sus envases deben
conservarse y eliminarse con arreglo a las normas y directrices locales.

Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE
PELIGRO.
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INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

{\ PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metélicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

CO Negative Calibrator ADVERTENCIA
H317 Puede provocar una reaccion cuténea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y |
la cara. |
P333+P313 En caso de irritacion cuténea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla,
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%
C1 Positive Calibrator ADVERTENCIA
H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico,
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%
La hoja de datos de seguridad est4 disponible en techdocs beckmancoulter.com

CLASIFICACION EUROPEA DE PELIGROS

Instrucciones de uso B50155 E
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CO Negative Calibrator Xi;R43

R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabén y agua.
S37 Usen guantes adecuados.
C1 Positive Calibrator Xi;R43
R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y

abundantemente con jabon y agua.
S37 Usen guantes adecuados.

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los calibradores Access HBs Ag Calibrators se suministran como: negativos y positivos. Cada uno de los ensayos
Access HBs Ag v Access HBs Ag Confirmatory requiere una calibracion (determinacion del valor de corte) a fin de
obtener una “calibracion” activa. Para cada calibracion se necesitan 220 pL de cada uno de los dos calibradores (cada
anélisis se realiza por duplicado) ademas de los volimenes muertos del recipiente de la muestra y del sistema. Una
gota es equivalente aproximadamente a 40 pL.

Consultar el volumen minimo de muestra necesario en los manuales del sistema correspondientes y/o sistemas de
ayuda.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema carrespondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre la teoria de
calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba de calibracion y la revisién de los
datos de calibracion.

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS
LIMITACIONES

Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacién microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com (nimero de documento C02724)
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Access HBs Ag QC

Instrucciones de uso Antigeno de la superficie del virus
© 2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. de la hepatitis B

A24294

SOLO PARA USO PROFESIONAL

REVISION ANUAL

Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

INDICACIONES

El control de calidad Access HBs Ag QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema de los ensayos Access
HBs Ag y Access HBs Ag Confirmatory.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales para
controlar el rendimiento del sistema de los inmunoensayos Access HBs Ag g ccess HBs Ag Confirmatory. Asimismo,
constituyen una parte esencial de las buenas practicas de laboratorio, 42458 Cuando se realicen los ensayos de
deteccion Access HBs Ag y Access HBs Ag Confirmatory con reactivos Access, incluir materiales de control de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores analizados deben encontrarse dentro del intervalo aceptable si el
sistema de analisis esta funcionando correctamente.

TRAZABILIDAD

El mesurande (analite) de los controles de calidad Access HBs Ag QC es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacion esta basado en la norma EN ISQ 17511,

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de QC y son especificos de los
metodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otros métodos pueden ser distintos y en
caso de que se observen diferencias, estas pueden ser debidas a los sesgos del método de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access HBs Ag QC
Cat. Nom. A24294: QC1 y QC2: 4,0 mL/vial, 3 viales cada nivel

| \

Instrucciones de uso B50156 F |/ Spanish ,"‘: Access HBs Ag QC
ABRIL 2018 / \_// Pagina 1 de S
f ]
/N[ IF-202009387517-APN-INPM#ANMAT
e ﬁ Gabrielp}A. Cividino
Lionel Zaga Vo A Beckman Coujler Argentina S.A
Beckman Coulter Argentina 8.4 FARMACEUTICA

APODERADO Pégl ﬁg&_}sa)é?i%i:’ 18093




= Se suministra listo para utilizar.

« Almacenar en posicién vertical y refrigerar a entre 2 y 10 °C o almacenar congelando a una temperatura de -20 °C o
inferior.

» Estable hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta siempre que se almacene aentre 2y 10 °C o se congele
a temperatura de -20 ° C o inferior. No emplear reactivos del kit después de la fecha de caducidad.

= El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 56 dias desde su uso inicial.
« Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacion de burbujas.

+ La presencia de valores de control de calidad fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

CC1: Plasma desfibrilado humano, HBs Ag negative, < 0,1 % NaN5, ProClin* 300 al 0,25 %.
ccz: Plasma desfibrilado humano, HBs Ag positivo, < 0,1 % NaN5, ProClin 300 al 0,25 %,
Tarjeta de Valores | 1

Qc:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company ("Dow’) o una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso en diagnéstico in vitro.

+ Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacién previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
narmas y directrices locales.

+ El antigeno utilizado en la preparacién del reactivo ha sido obtenido a partir de suero/plasma de origen humano.
Dichos productos deben manipularse como potencialmente infecciosos con arreglo a las precauciones universales
y a las buenas practicas de laboratorio clinico, independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa.
Debe emplearse un desinfectante apropiado para la descontaminacién, Dichos materiales y sus envases deben
conservarse y eliminarse con arreglo a las normas y directrices locales.’

« Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte Iaf.s siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
. REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE
PELIGRO.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

El conservante azida sddica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosion con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

!j

]
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HBs Ag QC, QC1/QC2 ADVERTENCIA

b

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%

La hoja de datos de seguridad esté disponible en techdocs beckmancoulter.com

CLASIFICACION EUROPEA DE PELIGROS

HBs Ag QC, QC1/QC2 Xi;R43
R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabdn y agua.
537 Usen guantes adecuados.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Los controles de calidad Access HBs Ag QC deben tratarse del mismo modo que las muestras de los pacientes y
analizarse de acuerdo con las instrucciones que acompanan al instrumento y/o método utilizado. Dado que las muestras
pueden procesarse en cualguier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse
materiales de control de calidad en cada periodo de 24 horas." El uso méas frecuente de los controles o el uso de otros
controles adicionales se deja a la discrecion del usuario, baséndose en las buenas practicas de laboratorio o en los
requerimientos de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables.

Nota: para los Sistemas de Inmunoensayo Access, consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema
de ayuda para obtener informacion sobre la teoria de control de calidad, la configuracion de los controles de calidad, la
introduccion de solicitudes de ensayo de |la muestra de control de calidad y la revision de los datos de control de calidad.

Para procesar el control de calidad Access HBs Ag QC en el ensayo Access HBs Ag, se necesitan 110 pL de muestra
para cada uno de los dos niveles ademas del volumen muerto del contenedor de la muestra y del sistema (determinacion
simple). Una gota es equivalente aproximadamente a 40 pL.

Para procesar el control de calidad Access HBs Ag QC en el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory,
se necesitan 110 WL para la prueba Control y 110 pL para la prueba de Neutralizacion para cada uno de los dos
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niveles ademéas del volumen muerto del contenedor de la muestra y del sistema (determinacién simple). Una gota es )
aproximadamente equivalente a 40 pL.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para determinar el minimo volumen de
muestra requerido.

INFORME DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

El cociente medio esperado S/CO y la DE del ensayo Access HBs Ag para los niveles de concentracion de los controles
de calidad Access HBs Ag QC (QC1 y QC2) vienen indicados en la tarjeta de valores de los QC. Los cocientes S/CO
individuales deben estar dentro de los rangos aceptables. Sin embargo, cada laboratorio debe asignar s propia media
S/CO y rangos aceptables una vez se hayan recogido datos suficientes. ™

Para el ensayo Access HBs Ag, los datos de control de calidad deben ser:
.QC1: No reactivo
QC2: Reactivo

Para el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory, los datos de control de calidad deben ser:

Control Neutralizacion
QcAH No reactivo No confirmado
Qcz2 Reactivo Confirmado

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS
LIMITACIONES

Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacién microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo,

INFORMACION ADICIONAL

.Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en techdocs beckmancoulter.com (nimero de documento C02724)
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ACCESS

Immunoassay Systems s
Access HBs Ag Confirmatory

Instrucciones de uso Confirmatorio del anticuerpo de la superficie
© 2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. del virus de la hepatitis B

A24295

SOLO PARA USO PROFESIONAL

REVISION ANUAL

Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

INDICACIONES

El ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory es un inmunoensayo de quimicluminiscencia con particulas
paramagnéticas para la confirmacion de la presencia del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBs Ag) en muestras
de suero y plasma humanas que han sido halladas repetidamente reactivas con el ensayo Access HBs Ag. El ensayo
Access HBs Ag Confirmatory esté disefiado para su uso con los Sistemas de Inmunoensayo Access.

METODOLOGIA

El ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory utiliza el principio de neutralizacién mediante un exceso de
anticuerpos especificos del HBs Ag (reactivo de neutralizacién) para confirmar la presencia de HBs Ag en suero o
plasma que fue hallado repetidamente reactivo en el ensayo Access HBs Ag. El test confirmatorio da un resultado de
% de inhibicion (supresion) de un ensayo control (HBs Ct) con un reactivo de neutralizacién (HBs Bk).

Se afiade la muestra en estado puro a dos vasos de reaccién distintos, uno conteniendo el reactivo de neutralizacion
(IgG especifica del HBs Ag humana) y otro con la solucién de diluyente de muestras. Se afiaden a la mezcla de reaccion
particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos monoclonales especificos del HEs Ag seguido de conjugado de
fosfatasa alcalina unido a anticuerpo monoclonal especifico del HBs Ag. Los anticuerpos monoclonales especificos del
HBs Ag fueron seleccionados por su capacidad de reconocer diferentes mutantes y subtipos del HBs Ag.1'2*3=4'5'5* J

Si existe HBs Ag presente en la muestra, los anticuerpos especificos del HBs Ag del reactivo de neutralizacién se unen
a los determinantes antigénicos que no pueden ya unirse a los anticuerpos de la fase solida y al conjugado. Tras la
incubacién en un vaso de reaccion, los materiales unidos a la fase solida quedan retenidos en el campo magnético
mientras que los materiales que no estan retenidos se eliminan mediante lavado.

Se afade a continuacion el sustrato quimioluminiscente y la luz generada por la reaccién enzimatica se mide con un
luminémetro. La produccidn de fotones es proporcional a la cantidad de conjugado enzimatico presente al final de la
reaccién. Toda disminucién de la luz generada es registrada mediante comparacion con la misma muestra en la que el
reactivo de neutralizacién ha sido sustituido por la solucién diluyente de muestras.

|
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Las dos pruebas de control, de neutralizacién y con el diluyente de muestras, se analizan automaticamente en los
Sistemas de Inmunoensayo Access.

MUESTRA

OBTENCION Y PREPARACION DE ESPECIMENES

1.
2.

Las muestras recomendadas son suero y plasma (heparina, EDTA, ACD y citrato sadico).

Para la manipulacién, proceso y conservacion de las muestras de sangre deben cumplirse las siguientes
recomendaciones:

+ Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncién.

+ Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

» Centrifugar las muestras.

= Mantener las probetas cerradas en todo momento.

+ Separe fisicamente el suero o el plasma lo antes posible para que no entren en contacto con las células.

» Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 20 a 25 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

+ Siel ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8°C.

Si el ensayo no va a realizarse en 4 dias, o para transportar las muestras, congelar a una temperatura de -20 °C
o inferior.

Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
» En general, las muestras de suero tardan 1 hora en coagular completamente.

« Todas las muestras almacenadas durante mas de 8 horas deben centrifugarse a 3000 g durante 15 minutos
antes de su analisis.

» Seguir las recomendaciones del fabricante de los tubos de recogida de muestras o los procedimientos de
laboratorio validados para la centrifugacion.

Antes de realizar el anélisis asegurarse de gue se han eliminado la materia celular y la fibrina residual. Las
muestras de suero o plasma turbias que contengan particulas de materia deben transferirse del tubo original a
otro tubo y centrifugarse de nuevo antes de realizar el ensayo. Una muestra (tubo original) que contenga un
dispositivo de separacién (barrera de gel) nunca debe volver a centrifugarse.

Si una muestra no se va a analizar en las 2 horas posteriores a la centrifugacion, transferir la muestra libre de
células a un tubo de almacenamiento (como minimo se necesitan 550 pL de volumen de muestra ademas de los
volimenes muertos del contenedor de la muestra y del sistema para permitir que haya suficiente volumen para el
algoritmo de analisis confirmatorio en caso necesario). Tapar herméticamente el tubo inmediatamente. Consultar
en los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda la descripcién especifica de los requisitos
de volumen muerto de cada instrumento.

Las muestras deben mezclarse bien una vez descongeladas. Eliminar los agregados o particulas suspendidas de
fibrina mediante centrifugacion a 3000 g durante 15 minutes. Transferir la muestra a una cubeta de muestras para
su analisis.

Manipular con prudencia las muestras de los pacientes para evitar que se produzcan contaminaciones cruzadas.
No descongelar las muestras mas de 5 veces.

No se hallo ninguna diferencia cualitativa tras calentar a 56 °C durante 30 minutos 25 muestras no reactivas y 25
muestras reactivas.

Access HBs Ag Confirmatory
Pédgina 2 de 12

Instrucciones de uso B50157 E

J ABRIL 2018
\

’ \ Gabfliela A. Cividine
P Lionel Zaga © | Beckman I&;uner_#\rgenténa b
@eankman Couiter Argenurka SA FARMACE UTICA

APODERADO M a1g Eizr?gl g\,fd gﬂié

|E-2026-09337517-APN-INPM#ANMAT



REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access HBs Ag Confirmatory

Cat. Num. A24295: 100 determinaciones (suficiente para 50 muestras de pacientes), 2 envases,
50 ensayos/envase

« Se suministra listo para utilizar,
+ Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.
= Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

+ Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2 a 10 °C. No utilizar reactivos del kit después de la fecha de caducidad.

+ Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 56 dias después del uso inicial.

*+ Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control de calidad fuera de rango son
indicios de un posible deterioro.

* Desechar el envase de reactivo si presenta algun dafio (p. gj., rotura de la capa elastomérica).

R1a: Particulas paramagnéticas Dynabeads* recubiertas de estreptavidina y unidas a
anticuerpos monoclonales biotinilados (murinos) especificos del antigeno HBs Ag en
una solucion tampén TRIS con seroalbtimina bovina (BSA), < 0,1 % azida sédica y
ProClin** 300 al 0,25 %.

R1b: Globulinas gamma humanas especificas de HBs Ag en solucién tampoén TRIS con
surfactante, proteina (murina, bovina), < 0,1 % azida sédica, ProClin 300 al 0,25 %.

R1c: Solucién tampén TRIS con surfactante, proteina (murina, bovina), < 0,1 % azida sédica
y ProClin 300 al 0,25 %.
R1d: Anticuerpo monoclonal (murino) especifico del HBs Ag conjugado con fosfatasa alcalina

(recombinante) en solucién tampén fosfato con surfactante, BSA, < 0,1 % azida saodica
y ProClin 300 al 0,25 %.

*Dynabeads es una marca registrada de Dynal A.S., Oslo, Noruega.

“*ProClin™ es una marca registrada de Dow Chemical Company (“‘Dow”) 0 una empresa asociada a Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Para uso en diagnéstico in vitro.

*+ Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE
PELIGRO.
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INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOS tin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la a) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacion de compuestos d& azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Particulas (Compartimiento ADVERTENCIA

.R1a) |

Solucién neutralizante
(Compartimiento R1b)

Solucién de tratamiento de
muestras (Compartimiento
R1c)

b

H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%

ADVERTENCIA

&

H317 Puede provocar una reaccién cuténea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutdnea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%

ADVERTENCIA

D

|
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H317 Puede provocar una reaccién cuténea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cuténea o sarpullido: consulte a un
médico,

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Conjugado (Compartimiento ~ ADVERTENCIA

R1d)
H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido; consulte a un
medico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%
La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com

CLASIFICACION EUROPEA DE PELIGROS

|/
\ f
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Xi;R43
R43
528

Particulas (Compartimiento R1a)

S37

Solucién neutralizante (Compartimiento Xi;R43

R1b)
R43
528

537

Solucion de tratamiento de muestras Xi:R43

(Compartimiento R1c)
R43
528

537
Xi;R43
R43
528

Conjugado (Compartimiento R1d)

537

Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabén y agua.

Usen guantes adecuados.

Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabon y agua.

Usen guantes adecuados.

Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabdn y agua.

Usen guantes adecuados.

Posibilidad de sensibilizacidn en contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabon y agua.

Usen guantes adecuados.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores: Access HBs Ag Calibrators
Negativo y positivo para el HBs Ag.
Cat. Num. A24292

2. Materiales de control de calidad: Access HBs Ag QC u otro material de control de calidad comercial.

Cat. Num. A24294

3. Sustrato: Access Substrate
Cat. Num. 81906

4, Tampédn de lavado |l Access, n.° de cat. A16792
Tampén de lavado Il UniCel Dxl, n.° de cat. A16793

EQUIPO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access HBs Ag Confirmatory

| /

Access HBs Ag Confirmatory
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

El sistema Access comprueba automaticamente los resultados de los calibradores Access HBs Ag Calibrators frente a
limites RLU predefinidos. Silas RLU cumplen las especificaciones predefinidas, el sistema calcula el valor de corte de
la calibracion. Se necesita un valor de corte de calibracién activa para todos los ensayos. Para el ensayo confirmatorio
Access HBs Ag Confirmatory, es preciso realizar la calibracion cada 56 dias o con cada nuevo lote de envase de reactivo.
Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion acerca de |a teoria
de calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba del calibrador y la revision de
los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualquier momento en formato de "acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales de control de
calidad en cada periodo de 24 horas.'® El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros controles adicionales
se deja a la discrecion del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos de
acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Incluya materiales de control de calidad existentes en el mercado
que abarquen al menos dos niveles de concentracién de compuesto. Siga las instrucciones del fabricante para su
reconstitucion y conservacion. Cada laboratorio debera establecer los valores medios y los rangos aceptables para
garantizar resultados correctos. Los resultados de control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos
aceptables pueden indicar resultados de ensayo no validos. Examine los resultados de todos los ensayos generados
desde la obtencidn del ultimo punto de prueba de control de calidad aceptable para el analito en cuestion. Consulte los
manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion acerca de la revision de los
resultados de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalacién, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracién, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucién de problemas.

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta envases abiertos (perforados).

3. Advertencia: Para asegurar que los resultados se calculan correctamente, asignar siempre un Gnico identificador
ID de Muestra a las muestras de los pacientes que han sido diluidas aparte antes del analisis.

4. Elensayo utiliza el principio de neutralizacién de Ag. Las muestras que han demostrado reproduciblemente su
reactividad con el ensayo Access HBs Ag se incuban con y sin reactive de neutralizacion (IgG especifica - HBs
Ag humana). Las muestras que contengan HBs Ag neutralizado producen menor RLU que las muestras que no
han sido neutralizadas. E| % de inhibicion se emplea para determinar si las muestras positivas son confirmadas.

5. Calibrar el ensayo control confirmatorio empleando los calibradores Access HBs Ag y la ficha de calibracion
confirmatoria.

Observacion: el kit de calibracion contiene dos fichas de calibracién, una para el ensayo Access HBs Ag y otra
para el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory.

6. Los controles de calidad Access HBs QC pueden utilizarse para los ensayos Access HBs Ag y Access HBs Ag
Confirmatory.

Gabrialla A. Bividino
Beckman Couyl I Argentina S.A
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7. Unavez creada una curva activa para el ensayo HBsCt, programar el instrumento para ambos ensayos, el ensayo
HBsBk y el ensayo HBsCt. El ensayo HBsBk se mide por porcentaje de inhibicion y el ensayo HBsCt se mide por
el ratio S/CO.

8. Los ensayos HBsBk y HBsCt requieren 110 pL de muestra demas de los volumenes muertos del recipiente de la
muestra y del sistema. Consultar en los manuales del sistema correspondientes y/o sistema de ayuda el volumen
minimo de muestra necesario.

9. Eltiempo transcurrido hasta obtener el primer resultado es de aproximadamente 55 minutos.

10. El ratio S/CO se determina a partir de la calibracién activa y el % de inhibicion se calcula mediante la formula:
[1 - (RLU HBsBk / RLU HBsCt)] x 100.

Ratio S/CO % Inhibicién Interpretacion

<1,0 No corresponde -

21,0 z 40 Reactivo confirmado
21,0 < 40 Para diluir o No confirmado

11. Si el ratio es mayor o igual a 1,0 y el % de inhibicion es inferior al 40 %, diluir la muestra con tampén de lavado
y volver a analizarla en los ensayos HBsBk y HBsCt. Dado que se trata de un ensayo cualitativo, no introducir el
factor de dilucién en el Campo Factor de Dilucion.

12. Las muestras repetidamente reactivas con ratios S/CO mayores o iguales a 150 en el ensayo Access HBs Ag
pueden diluirse directamente y analizarse con el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory. No obstante,
si el resultado indica que la muestra puede haber sido sobre-diluida (p. €]., sefial frente a valor de corte < 1,0
para el Control de Diluyente de Muestras), debe prepararse una muestra de mayor concentracién y analizarse de
nuevo.

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre la
manipulacién de las muestras, la configuracién de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados

de los tests.
.INTERPRETACIC)N DE RESULTADOS

El software del sistema determina automaticamente los resultados de las pruebas de los pacientes. Una muestra se
confirma positiva si los calculos realizados por el sistema Access muestran un ratio sefal/valor de corte mayor o igual a
1,0 y un % inhibicién mayor o igual al 40 %. El valor de corte viene determinado por la calibracion activa y el porcentaje
de inhibicién por la siguiente férmula: [1,0 - (Valor de la prueba del Reactivo de Neutralizacién /Valor de la prueba
Control con Diluyente de Muestras)] x 100. Las muestras con un ratio S/CO = 1,0 y un % de inhibicién < 40 % deben
diluirse en la proporcion 1/10 000 tal y como se indica a continuacién.

Muestra pura

Sefial del Control de Diluyente de

Muestras/ Valor de corte

% Inhibicion o Supresion (% Sup)

Interpretacion

<10 No corresponde No reactivo para HBs Ag
21,0 2 40 Positivo Confirmado
21,0 < 40 Para diluir 1/100

Muestra diluida (p. ej., 1/100)

Access HBs Ag Confirmatory
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Senal del Control de Diluyente de
Muestras/ Valor de corte

% Inhibicion o Supresion (% Sup)

Interpretacion

<1,0 No corresponde Reactiva no confirmada
21,0 2 40 Positivo Confirmado
21,0 < 40 Para diluir 1/1000

Comentarios

« En raras ocasiones es necesario realizar una dilucion 1/10 000 para confirmar si un resultado de muestra es positivo

verdadero.

+ Todas las diluciones de muestras se realizan con el tampdn de lavado Access Wash Buffer Il

+ Advertencia: Para asegurar que los resultados se calculan correctamente, asignar siempre un unico identificador
ID de Muestra a las muestras de los pacientes que han sido diluidas aparte antes del analisis,

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

El ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory se limita estrictamente a la confirmacién de la presencia de
antigeno de superficie de la hepatitis B en suero o plasma humano. Los resultados deben interpretarse a la luz del
cuadro clinico completo del paciente, incluyendo: sintomas, historia clinica, resultados procedentes de otras pruebas,
y otra informacién pertinente.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO
CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

PRECISION INTRAENSAYO

La precisién intraensayo se determind analizando 30 veces cuatro muestras diferentes en el mismo andlisis durante un
dia. Los resultados de este estudio se muestran a continuacion:

Tabla 1.0 Precision intraensayo del ensayo Access HBs Ag Confirmatory

Muestra Media (S/CO) % Inhibicién %CV (Inhibicion)
1 1,0 746 04
2 29 86,0 0,3
3 84 82,3 0.5
4 271 86,7 0.4

PRECISION INTERENSAYO

La precision interensayo se determiné analizando por duplicado cuatro muestras diferentes durante 20 dias, 2 analisis
por dia. Los resultados de este estudio se muestran a continuacion:

Tabla 2.0 Precision interensayo del ensayo Access HBs Ag Confirmatory

Muestra Media (S/CO) % Inhibicién %CV (Inhibicion})
1 1,0 74,0 1.7
2 2,8 85,8 0,5
l
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Tabla 2.0 Precision interensayo del ensayo Access HBs Ag Confirmatory, Continuacién

Muestra Media (S/CO) % Inhibicién %CV (Inhibicion)
3 8,5 827 06
4 27.4 86,7 04

El ensayo Access HBs Ag Confirmatory muestra una imprecision total = 10 % con muestras reactivas.

ESPECIFICIDAD

Se determiné la especificidad analizando muestras repetidamente reactivas que habian sido halladas negativas para el
HBs Ag. Ninguna de las muestras fue confirmada mediante el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory.
SENSIBILIDAD ANALITICA

.Todas las concentraciones de las muestras del panel SFTS de 2005, de los patrones internacionales NIBSC de la OMS
80/549 (primero) y 00/588 (segundo) y el panel de subtipos PEI (ad y ay) fueron confirmadas positivas mediante el
ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory. La concentracién minima analizada con cada patrén se muestra a
cantinuacidn,

Tabla 3.0 Sensibilidad analitica del ensayo Access HBs Ag Confirmatory

Estandar Concentracion minima analizada
SFTS 2005 0,11 ng/mL

NIBSC 80/549 OMS 0,125 Ul/mL

NIBSC 00/588 OMS 0,062 Ul/mL

PEI ad 0,031 PEI Unidades/mL

PEI ay 0,031 PEI Unidades/mL

SENSIBILIDAD

Se determind la sensibilidad analizando muestras en el ensayo Access HBs Ag y en otro ensayo de HBs Ag disponible
en el mercado. Todas las muestras halladas repetidamente reactivas se analizaron con el correspondiente ensayo
confirmatorio de HBs Ag Confirmatory.

Se analizaron un total de 413 muestras que incluian sujetos con hepatitis aguda y crénica. De las 413 muestras reactivas
repetidas, 413 fueron confirmadas con el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory.

Se analizaron veinte paneles de seroconversién de VHB comerciales adecuadamente documentados . Todas las
muestras reactivas fueron confirmadas con el ensayo confirmatoric Access HBs Ag Confirmatory.

Para evaluar el reconocimiento del subtipo y el genctipo, se analizaron un panel de subtipos SFTS y un panel de
genotipo Teragenix. Todos los subtipos (adw2, adw4, adr, ayw1, ayw2, ayw3, ayw4 y ayr) y todos los genotipos (A-1,
B-6, C-2, D-27, E-23, F-18 y G-50) fueron confirmados con el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory.

Asimismo, se analizd un panel de 15 proteinas recombinantes que representaban las principales mutaciones en las
secuencias de aminoacidos del antigeno HBs Ag. Todas las muestras del panel recombinante fueron confirmadas con
el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory.

REACTIVIDAD CRUZADA

Se determind la reactividad cruzada afiadiendo HBs Ag a 120 muestras obtenidas a partir de cuadros clinicos que
incluian 1gG e IgM VHA, VHC, VIH, pacientes con insuficiencia renal, pacientes en dialisis, mieloma, gripe, HAMA,
cirrosis alcoholica, Factor Reumatoide (FR) y ANA. Todas las muestras a las que se habia afiadido HBs Ag fueron
confirmadas con el ensayo confirmatorio Access HBs Ag Confirmatory.

f,’
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Las muestras de interferencias que contienen hasta 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L libre y 200 mg/L conjugada),
muestras lipémicas con 30 g/L de tricleina (triglicéridos), 90 g/L de albumina y muestras hemolizadas con hasta 5 g/L

de hemoglobina no afectan a los resultados.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter agui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SiMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com (nimero de documento C02724)
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