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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7945-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2020-55780509-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-55780509-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma IRAOLA Y CIA S.A. solicita autorizacion para la venta del Producto
meédico para diagnostico in vitro denominado: One Step HBSA(Q test.

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion y que se debera comunicar por nota a Servicio de Productos para
Diagndstico in vitro, la primera importacion realizada del producto de referencia, con € objetivo de efectuar la
evaluacion del primer lote en el pais quedando sujeta la comercializacion de este a los resultados obtenidos en
dicha evaluacion.

Que @l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico in vitro: One Step HBsSA(Q test de acuerdo con lo solicitado por IRAOLA
Y CIA SA., conlos Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-91640919-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 95-253", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacién e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: One Step HBsA( test.
MODELO: 1) Cassette B11-20; 2) Strip B11-11.

INDICACION DE USO: 1); 2): Inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa del antigeno
de superficie de la Hepatitis B (HBsAQ) en suero o plasma humano. NO APTO PARA BANCO DE SANGRE.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 25 [50] determinaciones conteniendo: 25 [50] cassettes de
pruebay 25 [50] pipetas, 2) Envases por 25 [50] determinaciones conteniendo: 25 [50] tirar de prueba.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VEINTICUATRO) meses desde
lafecha de elaboracion, conservado entre 2'y 30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Core Technology Co., Ltd, Room 100, C building, No.29
Life Park Rd., Changping District, Beijing 102206 (CHINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
N° EX-2020-55780509-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-105834100-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2020-55780509-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2020-55780509-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por lafirmalRAOLA Y CIA S.A., seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto médico para diagnostico in vitro
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: One Step HBsAQ test.
MODELO: 1) Cassette B11-20; 2) Strip B11-11.

INDICACION DE USO: 1); 2): Inmunoensayo cromatografico répido para la deteccion cualitativa del antigeno
de superficie de la Hepatitis B (HBsAQ) en suero o plasma humano. NO APTO PARA BANCO DE SANGRE.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 25 [50] determinaciones conteniendo: 25 [50] cassettes de
pruebay 25 [50] pipetas, 2) Envases por 25 [50] determinaciones conteniendo: 25 [50] tirar de prueba.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VEINTICUATRO) meses desde
lafecha de elaboracion, conservado entre 2'y 30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Core Technology Co., Ltd, Room 100, C building, No.29
Life Park Rd., Changping District, Beijing 102206 (CHINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.



Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM 95-253.

N° EX-2020-55780509-APN-DGA#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
Coretests® One Step HBsAg (Cassette B11-20)

Nombre del producto
Coretests® One Step HBsAg (Cassette B11-20)

Uso previsto =

La prueba Coretests® One Step HBsAg es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
determinacién cualitativa del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) en suero o plasma
humano. Esta prueba esta destinada a la ayuda para el diagnéstico de infeccion por hepatitis B.

Resumen

HBsAG es uno de los primeros marcadores que aparece en la sangre después de la infeccion con
el virus de la hepatitis B (VHB). Este virus se transmite por actividad sexual, exposicion a la sangre,
transmisidon madre-bebé, contacto personal cercano y por el consumo de agua y productos
alimenticios contaminados. En las personas infectadas por el VHB, el virus persiste por el resto de
sus vidas y puede transmitirse a otros. Por lo tanto, la hepatitis B se ha convertido en un problema
global de salud publica. La infeccién con VHB da como resultado la aparicién de varios marcadores
serolégicos y uno de los primeros marcadores es el antigeno de superficie de la hepatitis B
(HBsAg). La infeccién por VHB causa una amplia variedad de dafios hepaticos, como infeccion
aguda autolimitada, hepatitis fulminante, hepatitis ¢rénica con progresién a cirrosis, insuficiencia
hepética y un estado de portador crénico sintomatico.

El antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) aparece 1-7 semanas antes de la evidencia
bioquimica de enfermedad hepatica o ictericia. Tres semanas después del inicio de la hepatitis
aguda, casi la mitad de los pacientes seguiran siendo positivos para HBsAg. En el estado de
portador crénico, el HBsAg persiste durante un largo periodo (de 6-12 meses).

Principio

La prueba Coretests® One Step HBsAg es un ensayo inmunocromatografico que detecta en forma
cualitativa rapida el antigeno de superficie de la hepatitis B humana (HBsAg) en muestras de suero
y plasma. La membrana esta recubierta con anticuerpos anti-HBsAg en la region de la linea de
prueba e igG de cabra anti-ratén en la region de la linea de control.

Durante la prueba, las muestras reaccionan con las particulas de oro coloidal que han sido
recubiertas con anti-HBsAg de raton. La mezcla migra cromatograficamente en la membrana por
accion capilar, generando una linea coloreada. La presencia de esta linea coloreada indica un
resultado positivo, mientras que la ausencia significa un resultado negativo. La aparicion de una
linea coloreada en la regién de control (C) sirve como un control de procedimiento, lo que indica
que se ha producido reaccion en la membrana y la prueba funciona correctamente.

Advertencias y Precauciones

1. Lea las instrucciones de uso cuidadosamente antes de realizar esta prueba.

2. Solo para uso de diagnéstico in vitro.

3. No use el dispositivo de prueba mas alla de la fecha de vencimiento.

4. El dispositivo de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. No utilice el
dispositivo de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello esta roto.

5. No reutilice el dispositivo.

6. Trate y maneje adecuadamente las muestras y el dispositivo usado como si fueran
potencialmente infecciosos. Deseche todas las muestras y dispositivos usados en un contenedor
apropiado para riesgos biolégicos.

El manejo y la eliminacion de los materiales peligrosos deben seguir las normas de bioseguridad.
7. No se debe comer, beber ni fumar donde se manejan las muestras.

8. No mezcle e intercambie diferentes muestras.

9. Use guantes desechables, bata de laboratorio y proteccién para los ojos al manipular material
potencialmente infeccioso y realizar el ensayo. Lavese bien las manos después de utilizarlo.

10. Limpie los derrames a fondo utilizando un deslnFe ante apropiado.

11. Mantener fuera del alcance de los nu’#os /
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12. No trague el desecante.

Almacenamiento y estabilidad.

El kit debe ser almacenado en su envase cerrado entre 2°- 30°. Evitar humedad y exposicion
directa del sol. El dispositivo es estable hasta la fecha de vencimiento mientras permanezca en su
envase hasta ser utilizado. NO CONGELAR.

Obtencién y preparacion de la muestra

1. Centrifugar muestras de sangre total para obtener muestras de suero o plasma.

2. Si la muestra no va a ser utilizada inmediatamente, debe ser almacenada a 2-8°C. Para periodos
mas prolongados, mayor a tres dias, se recomienda congelar. Dicha muestra debe ser llevada a
temperatura ambiente antes de ser utilizada.

3. El suero que se obtiene del precipitado puede producir resultados inconsistentes. Dichas
muestras deben clarificarse antes del analisis.

MATERIALES

Materiales Suministrados
Cassettes.

Pipetas.

Manual de instrucciones.

Materiales Requeridos no Suministrados
Temporizador.

Recipiente de recoleccion de muestras.
Guantes.

Lancetas estériles.

Instrucciones de uso.

1. Lleve el dispositivo de prueba a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la prueba. No abra la
bolsa hasta que esté listo para realizar el ensayo.

2. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa sellada. Coléquelo sobre una superficie plana, limpia y
seca.

3. Use la pipeta para extraer y agregue lentamente 2 gotas de suero / plasma al pocillo de la
muestra.

4. Lea los resultados de la prueba dentro de 15-20 minutos. No interpretar después de 30 minutos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Positivo: Aparecen 2 lineas distintas coloreadas. Una linea de color debe aparecer en la regién de
la linea de Control (C) y otra u otras lineas apareceran en la region de linea de prueba.

La intensidad del color de la linea en la regién de la prueba (T) puede variar dependiendo de la
concentracién de analito presente en la muestra. Por lo tanto cualquier tonalidad de color en la
region de la linea de prueba (T) debe ser considerada positiva.

Negativo: Una linea de color aparecera en la region de la linea de control (C). No debe aparecer
ninguna linea coloreada en la regién de prueba (T)

Invalido: No aparece la linea coloreada en la regién de la linea de control (C).

NOTA: El volumen de muestra insuficiente o las técnicas de procedimiento incorrectas son las
razones mas probables para la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la
prueba con un nuevo dispositivo. Si el problema persiste, comuniquese con su distribuidor local.
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POSITIVO NEGATIVO INVALIDO

CONTROL DE CALIDAD

Los procedimientos de controles internos estan incluidos en la prueba. Una banda de color que
aparece en la region de control (C) es considerada como un procedimiento de control interno, lo
que confirma que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento fue correcto.

Los controles de calidad de las muestras deben analizarse de acuerdo con los requisitos estandar
de control de calidad establecidos por su laboratorio.

LIMITACIONES
1) El producto esta Gnicamente indicado para el Diagnéstico de Uso "In Vitro" y debe ser utilizado
solo por un profesional. ~

2) Humedad y temperatura pueden alterar el resultado de la prueba.

3) Siempre existe la posibilidad de que se produzcan resultados falsos debido a la presencia de
sustancias interferentes en la muestra o factores fuera del control del fabricante, como errores
técnicos o de procedimiento asociados con la prueba.

4) Aunque la prueba demuestra una precisién superior en la deteccion de infecciones por HBsAg,
puede ocurrir una baja incidencia de resultados falsos. Por lo tanto, se requieren otras pruebas
clinicamente disponibles en caso de resultados cuestionables. Al igual que con todas las pruebas
de diagnéstico, un diagnéstico clinico definitivo no debe basarse en los resultados de una sola
prueba, sino que solo debe ser realizado por el médico después de todos los hallazgos clinicos y
de laboratorio evaluados.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad

Se realizé un estudio prospectivo multicéntrico para evaluar la sensibilidad diagndstica de la
prueba Coretests One Step HBsAg test en muestras de suero / plasma. Se compararon un total de
430 muestras positivas de pacientes diagnosticados clinicamente con HBsAg positivo, los
resultados se compararon con los de una prueba de HBsAg con marcado CE. De los 430 HBsAg
positivos, 427 resultaron positivos y tres resultaron negativos por la prueba Coretests One Step
HBsAg test.

Las tres muestras que resultaron negativas fueron confirmadas positivas con CMIA test. Todas las
muestras con el genotipo conocido de HBsAg resultaron positivas.

La sensibilidad diagnéstica de la prueba Coretests One Step HBsAg test fue del 99,33% (427/430).
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Tabla 1 Resumen de la sensibilidad diagnéstica de las pruebas principales Coretests One
Step HBsAg test

Resultados de Coretests |Resultados de otro Test
Subtipo One StepHBsAgtest  |con marcado CE Subtotal
Positivo | Negativo | Positivo | Negativo
HBs Ag adr 31 0 31 0 31
adw 22 0 22 0 2
ayw 15 0 15 0 15
ayr 8 0 8 0 8
adwr 7 0 7 0 7
adyw 14 0 14 0 14
aywr 7 0 7 0 7
Subtipo desconocido| 323 3 325 1 326
Subtotal 427 3 429 1 430

Especificidad

Se realizdé un estudio prospectivo multicéntrico para evaluar la especificidad diagndstica de la
prueba Coretests One Step HBsAg test. Se recogieron un total de 1740 muestras negativas de
diferentes poblaciones, incluidos donantes de sangre, pacientes hospitalizados, mujeres
embarazadas y pacientes con enfermedades potencialmente interferentes. Estas muestras se
probaron con la Coretests One Step HBsAg test y los resultados se compararon con los de un
Prueba rapida de HBsAg con marcado CE. De las 1740 muestras negativas, 5 resultaron positivas
con la prueba Coretests One Step HBsAg test.

La especificidad diagnostica de la prueba Coretests One Step HBsAg Test fue del 99,71%
(1735/1740) y la tasa de falsos positivos fue del 0,29% (5/1740).

Tabla 2 Resumen de la especificidad diagnostica de Coretests One Step HBsAg test.

Resultados con Coretests| Resultados con otros
OneStep HBsAg Test Tests con marca CE SUbtdﬂl

Negativo Positivo Negativo |Positivo
|Donantes de sangre | 108 2 1097 3 1100
Phulpilal'nados 199 1 200 0 200
s I 0 200 0 200
— 1 238 2 239 1 240
Subtotal 1735 5 1736 4 1740

Sensibilidad analitica

Un panel de rendimiento de Anticuerpos de HBsAg que consta de 21 miembros y un panel mundial
que consta de 20 miembros derivados de multiples geografias que representan 12 genotipos de
VHB (A, A/E, AIF. B, C, D, DIF, DIG, E, F, G y H), se probaron con la prueba Coretests One Step
HBsAg test y la con pruebas HBsAg con mardado CE. Los resultados del estudio demostraron
que la prueba Coretests One Step HBsAg era capaz de detectar el HBsAg y su sensibilidad era
similar a la de la prueba de HBsAg con marcado CE.

Reactividad Cruzada

Para evaluar la especificidad de la prueba Coretests One Step HBsAg, 125 muestras negativas
normales y 75 muestras negativas que contienen los seromarcadores se probaron: HIV, virus de la
hepatitis C (VHC), virus de la hepatltls A F/M] (anti-HAV), herpes virus simplex IgG (HSV),
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citomegalovirus (CMV) IgG / IgM, Virus Epstein-Barr (EBV) | gG / IgM, virus linfotréfico T humano fH
TLV), rubéola IgM (RV), anti-E. Coli, Helicobacter pylori \ HP) IgG / IgM, reagentes de Sifilis(RPR /
TPPA), micoplasma IgM, proteina C-reactiva (PCR), Anti-EstreptoLisina O (AELO), factor
reumatoide (FR). Los resultados demostraron que la prueba Coretests One Step HBsAg no tiene
una reactividad cruzada significativa con los seromarcadores mencionados anteriormente.
Sustancias Interferentes -

Las siguientes sustancias y condiciones no interfieren con la prueba.

Lista de posibles interferencias compuestos (analitos quimicos y analitos biologicos) y Las
concentraciones probadas son las siguientes:

Analitos quimicos Concentracion Analitos quimicos Concentracion
Acetaminofeno 200 ug/ml Metaqualona 200 ug/ml
Acido acetilsalicilico 200 ug/ml Fendimetrazina 200 ug/ml
Amikacina 200 ug/ml Penicilina G 200 ug/ml
Acido ascorbico 200 ug/ml Quinina 200 ug/ml
Aspartamo 200 ug/ml Ranitidina 200 ug/ml
Sulfato de atropina 200 ug/ml Salicilato de sodio 200 ug/ml
Acido benzoico 200 ug/ml Triptéfano 200 ug/ml
Cafeina 200 ug/ml Tetraciclina 200 ug/ml
Doxiciclina 200 ug/ml Tetrahidrozolina 200 ug/ml
Dextrometorfano 200 ug/ml Etanol 1%
EDTA 800 ug/ml Metanol 1%
Acido gentisico 200 ug/ml Heparina 1%
Histamina 200 ug/ml Citrato 3.2%
Analitos biolégicos Concentracion Analitos biolégicos Concentracion
Albimina 2 mg/ml Bilirrubina 2 mg/ml
Glucosa 2 mg/ml Hemoglobina 2 mg/ml

Reproducibilidad

Tres lotes de Coretests One Step HBsAg Test se analizaron con muestras positivas y negativas
para evaluar su precision.

Los datos resultantes indicaron que los tres lotes de la prueba pudieron producir resultados
precisos y consistentes.
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iNDICE DE SIMBOLOS

Consulte las : Representante
: ; Pruebas por kit ;
I:E] instrucciones de uso P autorizado
Solo para uso de
diagnostico in vitro

Caducidad ® No reutilizar

30°C e
/H/_ Alfascenat sutks Numero de lote REF [N°de referencia
2*C

2-30°C

Establecimiento Elaborador:
CORE TECHNOLOGY CO. LTD. Room 100, C Building No.29 Life Park Rd. Changping District,
Beijing 102206, China.

Importado por:

IRACLAY CIA S.A

Viamonte 2146 — Piso 7°, 8°, 9° y 10° Tel. 4952- 9800 -Ciudad de Buenos Aires — (CP 1056ABH).
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - M.M 11.653

Autorizado por ANMAT: PM: 95-253
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INSTRUCCIONES DE USO
Coretests® One Step HBsAg (Strip B11-11)

Nombre del producto

Coretests® One Step HBsAg (Strip B11-11)

Uso previsto

La prueba Coretests® One Step HBsAg es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
determinacion cualitativa del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) en suero o plasma
humano. Esta prueba esta destinada a la ayuda para el diagnostico de infeccién por hepatitis B.

Resumen

HBsAg es uno de los primeros marcadores que aparece en la sangre despueés de la infeccion con
el virus de la hepatitis B (VHB). Este virus se transmite por actividad sexual, exposicion a la sangre,
transmision madre-bebé, contacto personal cercano y por el consumo de agua y productos
alimenticios contaminados. En las personas infectadas por el VHB, el virus persiste por el resto de
sus vidas y puede transmitirse a otros. Por lo tanto, la hepatitis B se ha convertido en un problema
global de salud publica. La infeccion con VHB da como resultado la aparicion de varios marcadores
serolégicos y uno de los primeros marcadores es el antigeno de superficie de la hepatitis B
(HBsAg). La infeccién por VHB causa una amplia variedad de dafios hepaticos, como infeccion
aguda autolimitada, hepatitis fulminante, hepatitis ‘crénica con progresion a cirrosis, insuficiencia
hepatica y un estado de portador crénico sintomatico.

El antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) aparece 1-7 semanas antes de la evidencia
bioquimica de enfermedad hepatica o ictericia. Tres semanas después del inicio de la hepatitis
aguda, casi la mitad de los pacientes seguiran siendo positivos para HBsAg. En el estado de
portador crénico, el HBsAg persiste durante un largo periodo (de 6-12 meses).

Principio

La prueba Coretests® One Step HBsAg es un ensayo inmunocromatografico que detecta en forma
cualitativa rapida el antigeno de superficie de la hepatitis B humana (HBsAg) en muestras de suero
y plasma. La membrana esta recubierta con anticcuerpos anti-HBsAg en la regién de la linea de
prueba e IgG de cabra anti-raton en la region de la linea de control.

Durante la prueba, las muestras reaccionan con las particulas de oro coloidales que han sido
recubiertas con anti-HBsAg de ratén. La mezcla migra cromatograficamente en la membrana por
accién capilar, generando una linea coloreada. La presencia de esta linea coloreada indica una
resultado positivo, mientras que la ausencia significa un resultado negativo. La aparicién de una
linea coloreada en la regién de control (C) sirve como un control de procedimiento, lo que indica
que se ha producido reaccion en la membrana y la prueba funciona correctamente.

Advertencias y Precauciones

1. Lea las instrucciones de uso cuidadosamente antes de realizar esta prueba.

2. Solo para uso de diagndstico in vitro.

3. No use las tiras reactivas mas alla de la fecha de vencimiento.

4. Las tiras reactivas deben permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. No utilice las tiras
reactivas si la bolsa esta dafiada o el sello esta roto.

5. No reutilice el dispositivo.

6. Trate y maneje adecuadamente las muestras y las tiras reactivas usando como si fueran
potencialmente infecciosos. Deseche todas las muestras y dispositivos usados en un contenedor
apropiado para riesgos biolégicos.

El manejo y la eliminacion de los materiales peligrosos deben seguir las normas de bioseguridad.

7. No se debe comer, beber ni fumar donde se manejan las muestras.

8. No mezcle e intercambie diferentes muestras.

9. Use guantes desechables, bata de laboratorio y proteccién para los ojos al manipular material
potencialmente infeccioso y realizar el ensayo. Lavese bien las manos después de utilizarlo.

10. Limpie los derrames a fondo utilizando un desinfectante apropiado.

11. Mantener fuera del alcance de los nifios. = /"
!'.‘ :f ‘v \".
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12. No trague el desecante.

Almacenamiento y estabilidad.

El kit debe ser almacenado en su envase cerrado entre 2°- 30°. Evitar humedad y exposicién
directa del sol. El dispositivo es estable hasta la fecha de vencimiento mientras permanezca en su
envase hasta ser utilizado. NO CONGELAR.

Obtencién y preparacién de la muestra

1. Centrifugar muestras de sangre total para obtener muestras de suero o plasma.

2. Si la muestra no va a ser utilizada inmediatamente, debe ser almacenada a 2-8°C. Para periodos
mas prolongados, mayor a tres dias, se recomienda congelar. Dicha muestra debe ser llevada a
temperatura ambiente antes de ser utilizada.

3. El suero que se obtiene del precipitado puede producir resultados inconsistentes. Dichas
muestras deben clarificarse antes del analisis.

MATERIALES

Materiales Suministrados
Tiras reactivas.

Manual de instrucciones.

Materiales Requeridos no Suministrados ~
Temporizador.

Recipiente de recolecciéon de muestras.

Guantes.

Lancetas estériles.

Instrucciones de uso.

1. Lleve las tiras reactivas de prueba a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la prueba. No
abra la bolsa hasta que esté listo para realizar el ensayo.

2. Retire las tiras reactivas de prueba de la bolsa sellada.

3. Sumerja la tira reactiva en la muestra con el extremo de la flecha apuntando hacia la muestra.
NO sumerija la tira sobre la linea impresa “MAX". Después de un minimo de 15 segundos, o cuando
aparezca liquido en la ventana de resultados, retire la tira reactiva de la muestra y coléquela sobre
una superficie limpia no absorbente.

4. Lea los resultados de la prueba dentro de 15-20 minutos. No interpretar después de 30 minutos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

C _I o —
T p—t : —t
A Bk % A B
2 = = 1 =
l l ‘ ! ' ' l
POSITIVO NEGATIVO INVALIDO

Positivo: Aparecen 2 lineas distintas coloreadas. Una linea de color debe aparecer en la regién de
la linea de Control (C) y otra u otras lineas apareceran e{1 la region de linea de prueba.
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La intensidad del color de la linea en la region de la prueba (T) puede variar dependiendo de la
concentracion de analito presente en la muestra. Por lo tanto cualquier tonalidad de color en la
regién de la linea de prueba (T) debe ser considerada positiva.

Negativo: Una linea de color aparecera en la region de la linea de control (C). No debe aparecer
ninguna linea coloreada en la region de prueba (T)

Invalido: No aparece la linea coloreada en la rggién de la linea de control (C).

NOTA: El volumen de muestra insuficiente o las técnicas de procedimiento incorrectas son las
razones mas probables para la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la
prueba con un nuevo dispositivo. Si el problema persiste, comuniquese con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Los procedimientos de controles internos estan incluidos en la prueba. Una banda de color que
aparece en la regién de control (C) es considerada como un procedimiento de control interno, lo
que confirma que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento fue correcto.

Los controles de calidad de las muestras deben analizarse de acuerdo con los requisitos estandar
de control de calidad establecidos por su laboratorio.

LIMITACIONES
1) El producto esta Gnicamente indicado para el Diagnéstico de Uso "In Vitro" y debe ser utilizado
solo por un profesional. .

2) Humedad y temperatura pueden alterar el resultado de la prueba.

3) Siempre existe la posibilidad de que se produzcan resultados falsos debido a la presencia de
sustancias interferentes en la muestra o factores fuera del control del fabricante, como errores
técnicos o de procedimiento asociados con la prueba.

4) Aungue la prueba demuestra una precision superior en la deteccion de infecciones por HBsAg,
puede ocurrir una baja incidencia de resultados falsos. Por lo tanto, se requieren otras pruebas
clinicamente disponibles en caso de resultados cuestionables. Al igual que con todas las pruebas
de diagnéstico, un diagnéstico clinico definitivo no debe basarse en los resultados de una sola
prueba, sino que solo debe ser realizado por el médico después de todos los hallazgos clinicos y
de laboratorio evaluados.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad

Se realizd un estudio prospectivo multicéntrico para evaluar la sensibilidad diagnéstica de la
prueba Coretests One Step HBsAg test en muestras de suero / plasma. Se compararon un total de
430 muestras positivas de pacientes diagnosticados clinicamente con HBsAg positivo, los
resultados se compararon con los de una prueba de HBsAg con marcado CE. De los 430 HBsAg
positivos, 427 resultaron positivos y tres resultaron negativos por la prueba Coretests One Step
HBsAg test.

Las tres muestras que resultaron negativas fueron confirmadas positivas con CMIA test. Todas las
muestras con el genotipo conocido de HBsAg resultaron positivas.

La sensibilidad diagnostica de la prueba Coretests One Step HBsAg test fue del 99,33% (427/430).

s
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Tabla 1 Resumen de la sensibilidad diagnéstica de las pruebas principales Coretests One
Step HBsAg test

Resultados de Coretests |Resultados de otro Test
SUbﬁpO One StepHBsAg test con marcado CE Subtotal
Positivo | Negativo | Positivo | Negativo
HBs AQ adr 31 0 31 0 31
adw 22 0 22 0 2
ayw 15 0 15 0 15
ayr 8 0 8 0 8
adwr 7 0 7 0 T
adyw | 14 0 14 0 14
aywr g 0 7 0 7
Subtipo desconocido| 323 3 325 1 326
Subtotal 427 3 429 1 430
Especificidad

Se realizé un estudio prospectivo multicéntrico para evaluar la especificidad diagnéstica de la
prueba Coretests One Step HBsAg test. Se recogieron un total de 1740 muestras negativas de
diferentes poblaciones, incluidos donantes de sangre, pacientes hospitalizados, mujeres
embarazadas y pacientes con enfermedades potencialmente interferentes. Estas muestras se
probaron con la Coretests One Step HBsAg test y los resultados se compararon con los de un
Prueba rapida de HBsAg con marcado CE. De las 1740 muestras negativas, 5 resultaron positivas
con la prueba Coretests One Step HBsAg test.

La especificidad diagnéstica de la prueba Coretests One Step HBsAg Test fue del 99,71%
(1735/1740) y la tasa de falsos positivos fue del 0,29% (5/1740).

Tabla 2 Resumen de la especificidad diagnostica de Coretests One Step HBsAg test.

Resultados con Coretesis| Resultados con otros
OneStep HBsAg Test Tests con marca CE Subtotal
Negativo Positivo Negativo | Positivo
[Donantes de sangre 1098 2 1097 3 1100
o
hospitalizados 199 1 200 0 200
Mujeres embarazadas 200 0 200 0 200
s ], 238 2 239 1 240
Subtotal 1735 5 1736 4 1740

Sensibilidad analitica

Un panel de rendimiento de Anticuerpos de HBsAg que consta de 21 miembros y un panel mundial
que consta de 20 miembros derivados de mlltiples geografias que representan 12 genotipos de
VHB (A, AJE, AIF. B, C, D, DIF, D/G, E, F, G y H), se probaron con la prueba Coretests One Step
HBsAg test y la con pruebas HBsAg con mardado CE. Los resultados del estudio demostraron
que la prueba Coretests One Step HBsAg era capaz de detectar el HBsAg y su sensibilidad era
similar a la de la prueba de HBsAg con marcado CE.
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Reactividad Cruzada

Para evaluar la especificidad de la prueba Coretests One Step HBsAg, 125 muestras negativas
normales y 75 muestras negativas que contienen los seromarcadores se probaron: HIV, virus de la
hepatitis C (VHC), virus de la hepatitis A IGM (anti-HAV), herpes virus simplex IgG (HSV),
citomegalovirus (CMV) IgG / IgM, Virus Epstein-Barr (EBV) | gG / IgM, virus linfotroéfico T humano fH
TLV), rubéola IgM (RV), anti-E. Coli, Helicobacter pylori \ HP) 1gG / IgM, reagentes de Sifilis(RPR /
TPPA), micoplasma IgM, proteina C-reactiva (PCR), Anti-EstreptoLisina O (AELO), factor
reumatoide (FR). Los resultados demostraron que la prueba Coretests One Step HBsAg no tiene
una reactividad cruzada significativa con los seromarcadores mencionados anteriormente.

Sustancias Interferentes

Las siguientes sustancias y condiciones no interfieren con la prueba.

Lista de posibles interferencias compuestos (analitos quimicos y analitos biolégicos) y Las
concentraciones probadas son las siguientes:

Analitos quimicos Concentracién Analitos quimicos Concentracién
Acetaminofeno 200 ug/ml Metaqualona 200 ug/ml
Acido acetilsalicilico 200 ug/ml Fendimetrazina 200 ug/ml
Amikacina 200 ug/ml Penicilina G 200 ug/ml
Acido ascérbico 200 ug/ml Quinina 200 ug/ml
Aspartamo 200 ug/ml Ranitidina 200 ug/ml
Sulfato de atropina 200 ug/ml Salicilato de sodio 200 ug/ml
Acido benzoico 200 ug/ml Triptéfano 200 ug/ml
Cafeina 200 ug/ml Tetraciclina 200 ug/ml
Doxiciclina 200 ug/ml Tetrahidrozolina 200 ug/ml
Dextrometorfano 200 ug/ml Etanol 1%
EDTA 800 ug/ml Metanol 1%
Acido gentisico 200 ug/ml Heparina 1%
Histamina 200 ug/ml Citrato 3.2%
Analitos bioldgicos Concentracion Analitos bioldgicos Concentracién
Albumina 2 mg/ml Bilirrubina 2 mg/ml
Glucosa 2 mg/ml Hemoglobina 2 mg/ml

Reproducibilidad

Tres lotes de Coretests One Step HBsAg Test se analizaron con muestras positivas y negativas
para evaluar su precisién.

Los datos resultantes indicaron que los tres lotes de la prueba pudieron producir resultados
precisos y consistentes.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS
One Step HBsAg test (CASSETTE - B11-20)

One Step HBsAg Test
(Cassette)
(B11-20)

USO PROFESIONAL 25 DETERMINACIONES DIAGNOSTICO USO IN VITRO

Inmunoensayo cromatogréfico rapido para la determinacién cualitativa del antigeno de superficie de
la hepatitis B (HBsAg) en suero o plasma humano. Esta prueba esta destinada a la ayuda para el

diagnéstico de infeccion por hepatitis B.

Cada envase contiene: 25 cassettes, 25 pipetas, 1 manual de instrucciones.

Precauciones, cuidados especiales e instrucciones sobre los riesgos derivados del uso del producto: Ver

manual de instrucciones.
Conservar en el pouch sellado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C).
NO APTO PARA BANCO DE SANGRE =

Establecimiento elaborador: CORE TECHNOLOGY CO. LTD.

Room 100, C Building No.29 Life Park Rd. Changping District,

Beijing 102206 - China

Importador: IRAOLAy CIA. S.A.

Viamonte 2146 — Piso 7°, 8°, 9°y 10° Tel. 4952-9800-CABA (CP 1056ABH) Argentina
Director Técnico: Farmacéutica SUSANA E INDABURU — M.N. 11653

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-85-253

Lote: Vencimiento:

One Step HBsAg Test
(Cassette)
(B11-20)

USO PROFESIONAL 50 DETERMINACIONES DIAGNOSTICO USO IN VITRO

Inmunoensayo cromatografico rapido para la determinacién cualitativa del antigeno de superficie de
la hepatitis B (HBsAg) en suero o plasma humano. Esta prueba esta destinada a la ayuda para el

diagnéstico de infeccion por hepatitis B.

Cada envase contiene: 50 cassettes, 50 pipetas, 1 manual de instrucciones.

Precauciones, cuidados especiales e instrucciones sobre los riesgos derivados del uso del producto: Ver

manual de instrucciones.
Conservar en el pouch sellado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C).

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

Establecimiento elaborador: CORE TECHNOLOGY CO. LTD.

Room 100, C Building No.29 Life Park Rd. Changping District,

Beijing 102206 - China

Importador: IRAOLA y CIA. S.A.

Viamonte 2146 — Piso 7°, 8°, 9%y 10° Tel. 4952-9800-CABA (CP 1056ABH) Argentina
Director Técnico: Farmacéutica SUSANA E INDABURU — M.N. 11653

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-95-253
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PROYECTO DE ROTULO EXTERND
One Step HBsAg test (STRIP- B11-11)

One Step HBsAg Test
(Strip)
(811-11)

USO PROFESIONAL 25 DETERMINACIONES DIAGNOSTICO USO IN VITRO

Inmunoensayo cromatografico rapido para la determinacion cualitativa del antigeno de superficie de
la hepatitis B (HBsAg) en suero o plasma humano. Esta prueba esta destinada a la ayuda para el
diagnoéstico de infeccion por hepatitis B.

Cada envase contiene: 25 tiras reactivas, 1 manual de instrucciones.

Precauciones, cuidados especiales e instrucciones sobre los riesgos derivados del uso del producto: Ver
manual de instrucciones.

Conservar en el pouch sellado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C).

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE N

Establecimiento elaborador: CORE TECHNOLOGY CO. LTD.

Room 100, C Building No.29 Life Park Rd. Changping District,

Beijing 102206 - China

Importador: IRAOLAy CIA. S.A.

Viamonte 2146 — Piso 7°, 8°, 9° y 10° Tel. 4952-9800-CABA (CP 1056ABH) Argentina
Director Técnico: Farmacéutica SUSANA E INDABURU — M.N. 11653

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-95-253

Lote: Vencimiento:

One Step HBsAg Test
(Strip)
(B11-11)

USO PROFESIONAL 50 DETERMINACIONES DIAGNOSTICO USO IN VITRO

Inmunoensayo cromatografico rapido para la determinacién cualitativa del antigeno de superficie de
la hepatitis B (HBsAg) en suero o plasma humano. Esta prueba esta destinada a la ayuda para el
diagndstico de infeccién por hepatitis B.

Cada envase contiene: 50 tiras reactivas, 1 manual de instrucciones.

Precauciones, cuidados especiales e instrucciones sobre los riesgos derivados del uso del producto: Ver
manual de instrucciones.

Conservar en el pouch sellado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C).
NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

Establecimiento elaborador: CORE TECHNOLOGY CO. LTD.

Room 100, C Building No.29 Life Park Rd. Changping District,

Beijing 102206 - China

Importador: IRAOLAy CIA. S.A.

Viamonte 2146 — Piso 7°, 8°, 9° y 10° Tel. 4952-9800-CABA (CP 1056ABH) Argentina
Director Técnico: Farmacéutica SUSANA E INDABURU - M.N. 11653

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-95-253
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Cassette

One Step HBsAgTest .
(Cassette B11-20)

Lot: Exp:

Tira

One Step HBsAg Test
(Strip B 11-11)

Lot: Exp:
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