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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8037-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2020-37548403-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-37548403-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. solicita autorizacion para la
venta del Producto médico para diagndstico in vitro denominado: Determine™ HBsAQ 2.

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 €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico in vitro: Determine™ HBsAg 2 de acuerdo con lo solicitado por Abbott
Rapid Diagnostics Argentina S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran al 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-2022-86110109-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 1275-265", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion 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 a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERI|STICOS
NOMBRE COMERCIAL: Determine™ HBsAg 2.
MODELO: 1) 7D2942; 2) 7D2943.

INDICACION DE USO: Ensayo inmunocromatogréfico para la deteccion cualitativa de lectura visual para la
detecciodn del antigeno de la hepatitis B de superficie (HBSAQ) en sangre total humana capilar y venosa, plasma o
suero. La prueba esta prevista para ayudar en €l diagnostico de lainfeccion por el VHB através de la deteccion de
HBsAg en personas infectadas. La prueba no tiene por finalidad realizar un cribado de |os donantes de sangre. La
prueba es solo para uso profesional.

FORMA DE PRESENTACION: 1) 7D2942: Envases por 20 determinaciones conteniendo: 2 tarjetas (10
pruebas por tarjeta); 2) 7D2943: Envases por 100 determinaciones conteniendo: 10 tarjetas (10 pruebas por
tarjeta).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2'y 30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Abbott Diagnostics Medical Co., Ltd., 357 Matsuhidai,
Matsudo-shi, Chiba, 270-2214 (JAPON).



CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
N° EX-2020-37548403-APN-DGA#ANMAT
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El PROYECTO DE ROTULOS ANMAT
Abbott

Seccion 1 — Sobrerétulos

Material: Papel Ilustracion
Fondo: Blanco

Tamafio: 4,5cm X 3cm
Tipografia: Arial

Tamafio tipografia

Nombre comercial 2> 6pt.

Importador: Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. 2
6pts Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Tridngulo, Bs. As.—> 6pts
DT. Farm. Carolina Tchicourel = 6pts

Autorizado por ANMAT - 6pts

PM-1275-XXX - 6pts

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE - 6pts

Codigo de barras = 6pts

Codigo — 6pts.

Revision - 6pts.

Determine™ HBsAg 2 Determine™ HBsAg 2

Importador: Abbott Rapid Diagnostics Importador: Abbott Rapid Diagnostics

Argentina S.A. Argentina S.A.

Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Tridngulo, Bs. As. Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Tridngulo, Bs. As.

DT. Farm. Carolina Tchicourel DT. Farm. Carolina Tchicourel

Autorizado por ANMAT: PM-1275-265 Autorizado por ANMAT: PM-1275-265

No Apto para Banco de Sangre No Apto para Banco de Sangre

[Cédigo de barras] 7D2942 [Cédigo de barras] 7D2943
[Reuvision] [Reuisién]
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PROYECTO DE ROTULOS ANMAT
Abbott

Seccion 2 — Rotulos Internos & Externos

Etiquetas y empaque primario del dispositivo de prueba - Frente

Determine™ HBsAg 2 - Cod. 7D2942

c

DETERMINE™

HBsAg 2

Abbott

EN

Determine HBIAg 2is 2n in vitro, visually read, quilitative immuncasay for the detection of
Hepatitix B Surfuce Antigen (HB1Ag) in hunian capillary and venaus whole biood, plazma or serum.
For prafessional use ondy.

7D2243 Chase Buffer is required far whole blood testing.

Kit eontain:

Determine HBuAg 2 Test Cardi: 2 cardh {ontaining 10 testaleard)

ES FR

Determines HBrAg 2 es vnin yo cuabtative Det

in vitrs de lectura visual para fa duteecion del antigena

de superficie del virus de fa hepatits B (HB1Ag) en

sangre total hurtana eapilar y venoss, plasma o suera.
para uto arofesionsl.

o= HBrAg 2 o1t un datage immunclogique qushtstil
o vitro & lectuce viruelle povr la ditection do I anfigéne
de wurface de I hepatite B (AgHBs) dans le sang total par
prélévernent capillsive ou veineun, plams ou térum humain,
A ussge prafessionnel uniquement.

Ls talution tampen de migration TD2243 et nécestaire
pour terter les echantillont de vang total,

Ce kit contient:

Planche de tests Determine= HlsAg 2:

2 planches {avee 10 vastslplanche)

7D2243 requiere buffer de detecciin para
tedas lat pruebas en sangre.

Contenide dol kiv:

Tagjuts de prueba Determine- HBiAg 2.

2 tarjetat (con 10 pruebas/tarjets)

Abbate Disgnastios Medies| Lo, Lod,
57 Maturde. Matvodoe b, Chy, 2702218, upan
Tel <8147 305750

£ 2519 Abbace. 4 rghts rererved
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O Determine- HBsbg 2 & um imunoensaio guahtativa,
m vitea o du leitura vivual para a detocgio de Antigroos
de Superficie de Hepatite B {HBiAg) em sangue total

;_Ap.‘ha’- venoio, plasma ev sore hurm‘m.

o
perause p i

702243 £ recessivio o tampio do deteecia pars
realiac anilizes em sangue total.

© Conteide da kit:

Cartia de Testes Dotermine- HBuAg %

2 cartBes (com 10 testesleartio)

2AMGOVRI

Determine™ HBsAg 2 - Cod. 7D2943
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Abbott

DETERMINE™

HBsAg 2

EN

Determing HB1Ag 2 ixanin vitro, viwally read, quafitative i y for the d ion of
Hepatitis B Surface Antigen (HBtAghin human capillary and venous whole bioed, plasma or serum.
For professional ure anly.,

702243 Chase Buffer it required for whole blocd testing.

Kit eontainn:

Datermine HBxAg 2 Test Cardy: 10 cards (containing 10 tests/card)

ES FR

Determine HBiAg 2 es tiro Det: HB1Ag 2 est un dosage immunelogique quaktarf

in vitrs de lectura vivsal parala xlrtnu&n:frl ntigeno
do supeificie del virus de b hepatitis 8 (HBiAg) v
sangee total Mmint!lful-f ¥ veoow, plavma ¢ susro,
Solo psra ute prafesions

m vitre & lecture visuelle pour le détection de I' antigine

de surface de ' hipatite B (AghBs) dene le tang tatal par

Pritévemeat capdloice su veineus, pliima ou vérum huirian,
usage professionnel uniquement.

Ls selution tumpen de migeation 702241 ast nécanisire

pour tester fes échantillans do sang total,

702243 requiere buffer dv detwecivn pars
tedus las prushas en sangre.

Contenido del kit:

Tarjets de pruebs Determine- HB:Ag 2:
10 tarjetas (eon 10 pruebar/tacjeta)

wl

Ce kit continnt:
Plaache de tests Determine HBuAg 2:
10 planches (svec 10 teste/planche}

Abbett Diagnerties Medical Co., Ltd,
257 Matsutidul, Matsada-abl, Chbs, 270-2214, fagin
Fel 181 47 311 5550
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O Determine: HB1Ag 2 é um imuneensaio qualitative,
in vitre e de feitura visual pare a detecgio de Antigenot
de Superficia du Hepatite 8 (HBrAg) em sangue total
capiles b verats, plasms o vore humens.
Exelusivamente paca uio profissionsl.

7D2243 € necenning o tampis de detecsio pirs
realizas andlives em sangue tatal,

O Centeids do kit:

Cartio de Testes Determine~ HB1Ag 2:

10 cartdes (com 10 testesleantio)
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7D2942/702943/702943SET

Abbott

DETERMINE"

HBsAg 2
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Key to symbals used/
Clave de los simbolos utilizados/
Légende des symboles utilisés/

1znacdo dos simbolos utilizad

a0°C Store at2-30ec/

Guardar a temperaturas entre 2y 302C/
Conserver entre 2-302C/
Armazenar a 2-302C

Catalogue Number/
Nimero de catélogo/
Référence catalogue/
N* de Catéloga

In Vitro Diagnostic Medical Device/
Dispositivo de diagndstica médlco in vitro/
Dispositif médical de diagnostic In Vitrof
Dispositivo Médico para Diagndstico in Vitro

Do not use if package is damaged/

No utilizar si el envase esté rato/

Ne pas utiliser si|'emballage est andommagé/
N3o utflizar caso a embalagem esteja danificada

Keep away from sunlight/

No exponer a la luz solar/

Consarvar 3 I'abri de fa lumidre du soleilf
Manter afastado da luz salar

Cantains Sufficdent for 20 tests/
Cantiene material suficiente para realizar 20 pruebas/
Permet de réaliser 20 tasts/

; 20 Contém o suficiente para 20 testes
; 100

Contalns Sufficient for 100 tests/

Contiene material suficiente para realizar 100 pruebas/
Permet de réallser 100 tests/

Cantém o sufidente para 100 testes

Consult Instructions for use/
Cansulte las instrueciones de uso/
\auillez consulter |e mode d'emploi/
Consulte as Instruges de utilizagio

Da not reuse/
No reutilizar/
Ne pas réutiliser/
Nao reutilizar

Whole Blood / Sangre Total / Sang Total / Sangue Total

Read Highlighted Changes

Pipette
Pipata

Pipette
Pipeta ! l l

»

S50uL

apim;@:@

15m/15"- 30mV30°

”» = =>%

tmi o)

EDTA Caplllary Tubes
Tubos capilares EDTA
Tubes caplilaires avec EDTA
Tuhos Capllares EDTA

X
I ®

16m/15'- 30m/30"

%% (B *X

Serum, Plasma / Suero, Plasma / Sérum, Plasma / Saro, Plasma

Réactif/Reativo

Non Réactif/Ndo Reativo

Pipette
Pipeta
Pipette 15m/15'- 30mV30’
Pipeta S0t
BN BN
Reactive/Reactivol Non-Reactive/No Reactivo/ Invalid/No valido

Non valide/invélido

faint
Control bar (red) débil
Patient bar (black) faible

ténue

®

Control bar (red)
Patient bar (black)

e

Da:i r\\wan
0
Fithel %@%ﬁhﬂﬁa $A
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EN =
This instruction for use must be read carefully prior to use,

All procedures must be followed accordingly. Reliability of
assay results cannot be guaranteed if there are deviations
from the instructions in this IFU.

NAME AND INTENDED USE

Determine™ HBsAg 2 is an in vitro, visually read, qualitative
immunoassay for the detection of Hepatitis B Surface Antigen
(HBsAg) in human capillary and venous whale blood, plasma
or serum, The test is intended as an aid in the diagnosis of
HBV infection through detection of HBsAg fram infected indi-
viduals, The test is not intended for screening blood donors.
The test is for professional use only.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

Hepatitis B virus (HBV), is a DNA virus transmitted percuta-
neously, sexually and perinatally. Worldwide it causes deaths
from cirrhosis, liver failure and hepatocellular carcinoma®.
HBsAg seropositivity is the first serological marker to appear
in acute HBV infection?,

BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

Determine HBsAg 2 is an immunochromatographic test for the
qualitative detection of Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg).
A specimen is added to the sample pad. The specimen mixes
with biotinylated anti-HBsAg mouse monoclonal antibodies
and black particles coated with anti-HBsAg mouse menoclonal
antibodies. This mixture migrates along the solid phase to the
immobilized avidin at the patient bar.

If HBsAg is present in the specimen, the antigen binds to
the biotinylated anti-HBsAg mouse monoclonal antibodies
and the black particles coated with anti-HBsAg mouse
monoclonal antibodies. This complex binds to the immabi-
lized avidin forming a black bar on the test strip. If HBsAg is
not present, black particles flow past the patient bar and no
black bar is formed on the test strip.

To ensure assay validity, a procedural control bar is incorporated in
the assay device on the test strip. The red control bar will appear.
CONTENTS

* Determine HBsAg 2 20 Test {7D2942): 2 cards (10 tests/card)

* Determine HBsAg 2 100 Test (7D2943}: 10 cards (10 tests/card)

* Determine HBsAg 2 SET (7D2943SET) 100 Tast for testing

whole blood samples

* Determine HBsAg 2 (7D2943) 10 cards (10 tests/card)

+ Chase Buffer (7D2243) 1 bottle of 2.5 ml

* EDTA Capillary Tubes (7D2222) 1 pack for 100 tests

*Blood Lancet (sterilized) {702233) 1 hox for 100 tests

ACCESSORIES (required)

For testing Whole Blood Samples

Chase Buffer (7D2243) 1 Bottle (2.5 mL) containing phosphate

buffered saline, preservative and antimicrobial agent

For testing Whole Blood Samples (fingerstick assay)

Single use sterile lancet

EDTA capillary tube (7D2222)

Materials Required But Not Provided

¢ Disposable gloves

* Timing device

* Micropipette capable of delivering 50 pL (not required for
fingerstick method)

* Alcohol swab, gauze pad

WARNING AND PRECAUTIONS

For In Vitro Diagnostic Use.

Use the Chase Buffer bottle with attention to avoid contamination
of the nozzle. Don’t touch nozzle to the sample or sample pad.
Safety data sheet available for professional users on request.

CAUTION:

When handling specimens and reagents, use appropriate

biosafety practices**, These precautions include, but are not

limited to the following:

* Wear gloves.

* Do not pipette by mouth,

* Do not eat, drink, smoke, apply cosmeties, or handle con-
tact lenses in areas where these materials are handled.

* Clean and disinfect all spills of specimens or reagents using
suitable disinfectant, such as 0.5% sodium hypochlorite3*,
¢ Decontaminate and dispose of all specimens, used test
strips, and other potentially contaminated materials in ac-

cordance with local regulations™*,

STORAGE

Store Determine HBsAg 2 Test Cards and Chase Buffer at

2-30°C until expiration date. After open the Chase buffer, re

cap and store at 2-30°C ta avoid evaporation or spillage:

* When handled and stored as directed, kit components are
stable until expiration date. Do not use kit components beyond
expiration date,

* Immediately reseal all unused tests in the foil pouch containing
the desiccant by pressing seal from end to end to close.

* Do not use wet devices or damaged packages.

SPECIMEN COLLECTION

Serum, Plasma, and Whole Bloed Callection by Venipuncture

Use EDTA collection tubes for whole blood and plasma specimens.

* Collect human whole blood by aseptic venipuncture.

¢ To obtain serum, separate from the clot. To obtain plasma,
separate from the packed cells. Separate specimens as
soon as possible to avoid any hemolysis,

Whole Bload Collection by fingerstick® (See Fig.1) gt
Use EDTA capillary tube (7D2222) o=
CAUTION: Glass capillaries may be damaged [~ "ﬁi‘:ﬂ'ﬁ\
during transportation or when in use. Handle T !
with care in order to avoid injury when remov- bl
ing from the package as well as during use and
during disposal.

EDTA CAPILLARY TUBES
Before collecting a fingerstick specimen, place

/

ks -

7

S
a capillary tube on a clean dry surface,
1.Choose the fingertip of the middle, ring, or 2
index finger (whichever is the least callused). =___|
Warm the hand as needed with a warm, moist .’Z\
towel or warm water to increase blood flow, |-+

2.Clean fingertip with alcohol; allow to air dry.

3.Position the hand palm-side up. Place the lancet off-center
on the fingertip. Firmly press the lancet against the finger
and puncture the skin. Dispose the lancet in an appropri-
ate biohazard sharps container.

4.Wipe away the first drop of blood with a sterile gauze pad.

5.Hold the finger lower than the elbow and apply gentle,
intermittent pressure to the base of the punctured finger
several times,

6.Touch the tip of the capillary tube to the drop of blood.
Avoid air bubbles. Fill the tube with whole blood up to be-
tween the two marked lines (50 pL).

SPECIMEN STORAGE

* Store serum and plasma specimens at 2-8°C and run the
test within 7 days of collection. If testing is delayed more
than 7 days, the specimens should be frozen (-20°C or
colder).

* Avoid repeated freeze/thaw cycles.

* If serum or plasma specimens show particulate matter or
turbidity, centrifuge at 10,000g for 5 min at room tempera-
ture before sampling. Carefully take the 50 L test sample
from the supernatant. If a lipid layer is formed on the sur-
face of the liquid, ensure that the sample is taken from the
clear liquid below that layer.

¢ For whole blood collected by venipuncture, store at 2-8°C.
Do not freeze whole blood specimens. Run the test within
2 days (48 hours) of collection. Mix the specimen well by
gentle inversion of the tube immediately before testing.

* For whole blood collected by fingerstick, test immediately.

TEST PROCEDURE

This test should be performed at 18 to 40°C.

1.Remove the desired number of test strips from the 10-test
card by bending and tearing at the perforation,

¢ To preserve the lot number which appears an the left
side of the test card, remove individual test strips start-
ing from the right side of the test card. The lot number
and expiry date are not printed on the individual test
strips. )

2. Label or write the patient identification on the top white
area of the device. ’
3. Remove the protective fail cover from each test,

* After removing the protective foil cover from each test

strip, start the assay within 2 hours.
4. For serum or plasma samples:

a. Apply 50 uL of sample (precision pipette) to the sample
pad (marked by the arrow symbol).

b. Wait a minimum of 15 minutes (30 minutes maximum)
from addition of the sample and read result,

For whole blood (venipuncture) samples:

a. Apply 50 pL of sample {precision pipette) to the middle
of the sample pad (marked by the arrow symbal).

b. Wait one minute to allow the sample to be absorbed,
and then apply one drop of Chase Buffer to the sample
pad, holding the battle vertically,

c. Wait a minimum of 15 minutes (30 minutes maximum)
from addition of the sample and read result.

For whole blood (fingerstick) samples using EDTA capillary
tubes:

a. Place the capillary tube containing the blood sample
to the middle of the sample pad (marked by the arrow
symbol) at an upright (vertical) position.

b. Wait until all the blood is transferred from the capillary
tube to the sample pad. Then immediately apply one
drop of Chase Buffer to the sample pad, holding the
bottle vertically.

Caution: do not lift the capillary tube from the sample
pad before all the blood has been transferred — a bub-
ble may form which will prevent the complete transfer
of sample and invalidate the test. It may take more
than one minute for full transfer of the sample.

Dispose the used capillary tube as biohazardous mate-
rial according to local regulations.

d. Wait a minimum of 15 minutes (30 minutes maximum)

from addition of the sample and read resut.

NOTE:

* Running the test in high temperature/low humidity may
affect the appearance of the patient bar. If the test strip is
partially dried and it is difficult to read the result at 15 to
30 minutes, the test should be repeated using a new test
strip and result read at 15 minutes. When the test strip is
partially dried, it appears as mixed white spot and grayish
area. At 40°C/ 40% RH or low humidity conditions, the test
strip dries at 30 minutes,

* If serum or plasma sample does not flow or shows abnor-
mal flow, such as stopping in the middle of the window,
centrifuge the specimen and repeat the test with a new
test strip.

QUALITY CONTROL

To ensure assay validity, a procedural control system is incor-
porated in the device. This red control bar will appear in the
window. If the control bar does not appear by assay comple-
tion, the test result is invalid. Repeat the test using a new
test strip.

INTERPRETATION OF RESULTS (See pictures)

NOTE:

* Interpret any visible red bar (even very faint) in thg/win-
dow as a valid result,

* The test result is valid even if the black patient bar ppears
lighter or darker than the red control bar. Any black'patient
bar, no matter how faint, is interpreted as reactive,

¢ Even if the color of control bar is dark red, it is valid.

* A test which gives very high background should be cond-

ered invalid. - _ 10:'_09_
* If an invalid result occurs re!xgtég,zo;foggghnica assis-
tance, contact your local distributor or call the Adviga Line.

* When a whole blood venipuncture or whole blood
result is reactive with Determine HBsAg 2, it is rec

that the result is followed up with a plasma qr s
mine HBsAg 2 testor a Iabor%&'& @
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Reactive (Two bars: Red bar and Black bar) ReACve

Two bars: one red bar and one black bar
appear in the window. The red bar cor-
responds to control bar and the black bar
corresponds to patient bar, respectively.

A Gonirel hat (réd)
Patlent bar (black)

Non-reactive (One bar: Red bar) HaNARACTYS

One red bar appears and no black bar ap-

pears in the window. Coutalbatied)

Patlant bar (black)

INVALID (No bar or One bar: Black bar)

If there is no red control bar in the window, "
and even if a black patient bar appears in
the window, the result is invalid. Repeat the Cantrol bar (red)

test using a new test strip. Patlent bar (black)

LIMITATIONS OF THE PROCEDURES

« The Determine HBsAg 2 test is designed to detect Hepatitis
B Surface Antigen (HBsAg) in human serum, plasma and
whole blood. Other body fluids or pooled specimens may
not give accurate results and should not be used.

« The intensity of the patient bar does not necessarily cor-
relate with the titer of antigen in the specimen.

» No test provides absolute assurance that a sample does
not contain low levels of HBsAg such as those present at a
very early stage of infection.

« If the result is non-reactive at 15 minutes and reactive at 30
minutes, the patient has very low HBsAg below the detec-
tion limit.

« A non-reactive result at any time does not preclude the
possibility of exposure to or infection with hepatitis B virus.

« The use of anticoagulants other than EDTA for whole blood
or plasma specimens has not been validated for use with
the Determine HBsAg 2 and may give incorrect results.

« For diagnostic purposes and to differentiate acute HBV in-
fection from chronic HBV infection, the detection of HBsAg
must be correlated with patient symptoms and other hepati-
tis B viral serological markers and nucleic acid testing (NAT).

« Biotin treatment higher than Smg per day may lead to de-
creased patient bar intensity. Biotin concentrations up to 50
ng/mLin serum or plasma did not impact the sensitivity.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity

Sensitivity was evaluated by testing confirmed HBsAg posi-
tive specimens, commercial seroconversion panels, HBV
genotype and serotype panels,

1. HBsAg Pasitive Specimens

A total of 437 confirmed HBsAg positive specimens were tested
with Determine HBsAg 2 and a commercially available rapid
HBsAg test (Table 1). The sensitivity (95% Cl} of Determine
HBsAg 2 on this population of specimens was calculated to be
98.4% (96.7-39.4%). The non-reactive specimens with Deter-
mine HBsAg 2 were 0.06, 0.06, 0.0, 0.10, 0.13, 0.33 and 1.29
|U/mL by a quantitative HBsAg test kit.

Table I:
HBsAg Positive Specimens

Number 2
Types of Speci- | Reactive by :ﬁ;zm;;\?evrapi i
?::g:‘:d Deterrmine HesAg 2 HBsAg test
HBsAg positive
specimens 369 362 294
HBY genotype
determined 51 51 43
specimens*
HBsAg sero-
type deter- 17 17 17
mined
specimens**
Plasma sensi+ 3ga | 9B6% (364/369) | 81.3% (300/369)
tivity (95% CI} s (96.9-99.6%) (76.9-85.2%)
Serum sensi+ & 97.1% (66/68) | 79.4%(54/68)
tivity.(95% CI) : (89.8-99.6%) | (67.9-88.3%)
Total Sensitivity 437 98.4% (430/437) | 81.0% (354/437)
(95% Cl) (96.7-99.4%) (77.0-84.6%)

* Genotypes: A, B, C, D, E, F, G, H, A/E, A/F, D/E, D/F and D/G
*+* Serotypes: adw2, adr, ayw2, ayw3 and ayw4 including 15
samples of # 6100/09 PEl Hepatitis B virus genotype panel

2. HBV seraconversion panels

The sensitivity of Determine HBsAg 2 was evaluated using 32 sets
of seroconversion panels; each including early seraconversion pan-
¢l members. The results were compared with the results of a com-
mercially available rapid immunochromatographic HBsAg test kit
and a quantitative HBsAg test kit (Chemiluminescent microparticle
immunoassay (CMIA)). On all sets, Determine HBsAg 2 detected
HBsAg earlier than a rapid immunochromatographic test kit, On 4
of 32 sets, Determine HBsAg 2 detected HBsAg earlier than a CMIA
kit. Detection of 4 of 32 sets by Determine HBsAg 2 was delayed by
1 bleed date when compared to CMIA kit.

The first reactive date followed by continuously reactive results
was compared with the first reactive date with the Determine
HBsAg 2.

3, Analytical sensitivity of HBsAg

The analytical sensitivity of Determine HBsAg 2 was evaluated
by testing WHO International Standard for HBsAg (NIBSC code
12/226). The results demanstrated that the test could detect a
concentration of 0.1 IU/mL HBsAg.

4, HBsAg Mutant Detection

HBsAg mutant susceptibility was evaluated with Determine
HBsAg 2. A panel consisting of 14 different recombinant HB-
sAg mutant panels was tested. The mutant panel consisted of
following mutations, P120Q, T123A, T126N, T126S, Q129R,
Q129H, Q129L, M133H, M133L, K141E, P1425, T143K, D144A
and G145R. All 14 samples were detected with Determine HE-
shg 2.

Specificity

A total of 1650 confirmed negative serum or plasma specimens
were tested with the Determine HBsAg 2 and the specificity
(95% Cl) was determined (Table Il). The specificity was 99.6%
(99.1-99.8%).

Table I:
HBsAg Negative Specimens
Number | 5o ine HEsAg 2 Rapid HBsAg
. of tested Test
Population speci-
mens Non-reactive Non-reactive
Seronegative
specimens* 1027 1027 1027
Clinical
specimens 213 209 210
Pregnant
wonnen 206 205 205
Disease
states other
than HBV
and poten- 204 202 202
tially
interfering
substances**
Plasmaspec | g3q 100% (530/530) | 100%(530/530)
ficity (95% C1) (99.3-100%) (99.3-100%)
Serumspeck | 1454 99.4% (1113/1120) |395%{1114/1120]
ficity (95% C1) - (98.7-99.8%) (98.8-99.8%)
Total Speci- 1650 99,6%(1643/1650) 99,6%(1644/1650)
ficity (35% Cl) (99.1-99.8%) (99,2-99.9%)

* Including specimens collected in USA (1240) and Africa (20)

**Rheumatoid factor (15/15}, antinuclear antibody (10/10),
systemic lupus erythematosus (10/10}, high cholesterol
(8/9), high total protein {3/3), high 1gM (10/10), high 1gG
(4/4), human anti-mouse 1gG (15/15), other infections -
Hepatitis A virus (6/6), Hepatitis C virus (15/15), HTLV | (9/9),
Cytomegalovirus (10/10), Toxoplasma IgG (10/10), Syphilis
(8/8), Herpes simplex virus 1/2 (10/10) and Epstein-Barr virus
(9/10), Flu vaccinated patients (10/10), non-virus liver disease
and dialysis patient specimens (19/20)

Sample type
All specimen matrices (serum, plasma, whole blood venipunc-
ture and whole blood fingerstick) were tested.

Table IlI:

HBsAg sensitivity in matched whole blaod (venipuncture and
fingerstick), serum and plasma specimens

Type of Specimens and No. of reactive or
No. of non-reactive by Determine HBsAg 2
Popu-| matched
lation | specimens Whole
tested Serum |Plasma| blood veni- mhzlggliff
puncture g
Reactive | 142 | 143 141 141
Non-
HBsAg : 3 2 4 4
posi- |145 reactive
tive i
Sensitiv- | 97.9% | 98.6% 97.2%*** | 97.2%***
ity  [(94.2](95.1- (93.1- (23.1-
(95% Cl) 99,6%) |99.8%)| 99.2%) 99.2%)
Reactive| 1 0 0<3**> 0 <3**>
Non- * AR A
EggsaA_g 203 ‘Eactive 202 | 202* |203<200%*5 | 203 <200%*>
tive Specific- | 99,5% | 100% | 100% 100%
ity {97.3- | (98.2: | <e85%**> | OB5K**>
(95% C1) | 100%) | 100%) |(98.2-100%)| (38.2-100%}

* There was no plasma result for 1 study subject.
** ENTA capillary tubes were used for 225 specimens. MICRO-
SAFE* Tubes were used for 123 specimens. Prospective multi-
ple {matched) specimens of whoale blood, serum and plasma
from 348 individuals (145 HBsAg positive) in European coun-
tries were tested with Determine HBsAg 2 (Table ill). Whole
blood initially reactive results were adjudicated utilizing the
serum or plasma results. The true negative but initially reactive
whole blood results are listed in parentheses <> in Table IIL.
The results obtained from all specimen matrices showed
correlation, except for the following. One positive specimen
(0.27 1U/mL) was reactive with plasma but non-reactive with
serum, venipuncture whole blood and fingerstick.

One positive specimen (0.14 1U/mL) was reactive with serum and
plasma but non-reactive with venipuncture whole blood and fin-
gerstick. One negative specimen was non-reactive with plasma,
venipuncture whale blood and fingerstick but reactive with se-
rum. Three negative venipuncture whole blood specimens were
reactive. Three negative fingerstick specimens were reactive.

All whole blood true negative but reactive specimens were adjudi-
cated utilizing the serum or plasma results; all were non-reactive
on serum and plasma testing; the final assessment is that the sam-
ples were non-reactive.

Two seropositive specimens (0.08 IU/ml and 0.14 1| ml}
were non-reactive with all specimen matrices at 15 migutes.
At 30 minutes, results for serum and plasma were read

*** When using the cut-off 0,13 1U/mL, the sensitivit}
and at 30 minutes for fingerstick and venous wholg
samples was 97.9%.
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ES

Estas Instrucciones de uso deben leerse atentamente antes de
utilizar el producto. Deben seguirse todos los procedimientos
correctamente. No se puede garantizar la fiabilidad de los re-
sultados del ensayo si existen desviaciones con respecto a estas
instrucciones de uso.

NOMBRE Y FINALIDAD PREVISTA

Determine™ HBsAg 2 es un inmunoandlisis cualitativa in vitro con
lectura visual para la deteccidn del antigeno de la hepatitis B de
superficie (HBsAg) en sangre total humana capilar y venosa, plasma
0 suero. La prueba estd prevista para ayudar en el diagndstico de Ia
infeccidn por el VHB a través de la deteccidn de HBsAg en personas
Infectadas. La prueba no tiene por finalidad realizar un’cribado de
los donantes de sangre: La prueba es solo para uso profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de fa hepatitis B (VHB) es un virus del ADN que se trasmite
por via percutdnea, sexual y perinatal. En todo el mundo, provoca
muertes por cirrosis, insuficiencia hepatica y carcinoma hepatoce-
lular!, La seropositividad a HBsAg es el primer marcador seroldgico
que se observa en casos de infeccion aguda de VHBZ

FUNDAMENTOS DEL PROCEDIMIENTO

Determine HBsAg 2 es una prueba inmunocromatogrdfica para la de-
teccion cualitativa del antigeno de la hepatitis B de superficie (HBsAg).
Un espécimen se afiade a la almohadilla para la muestra. La muestra
se mexcla con anticuerpos menoclonales biotinilados de ratén con-
tra AgHBs y particulas negras recubiertas con anticuerpos monaclo-
nales de ratdn contra AgHBs. Esta mezcla migra a lo largo de la fase
s6lida hasta la avidina inmovilizada en la barra de paciente.

Si hay AgHBs presente en la muestra, el antigeno se une a los an-
ticuerpos monaclonales de ratén biotinilados contra AgHBs y a las
particulas negras recubiertas con anticuerpos monoclonales de
ratén contra AgHBs. Este complejo se une a la avidina inmovilizada
para formar una barra negra en la tira de la prueba. Si el HBsAg no
estd presente, las particulas negras fluyen mds alld de la barra de
paciente y no se forma ninguna barra negra en la tira de la prueba.
Para garantizar la validez del ensayo, se incarpara una barra de con-
trol del procedimiento al dispositivo para el ensayo en [a tira de la
prueba. La barra de control rojo aparecerd.

Para garantizar la validez del ensayo, se incorpora una barra de con-
trol del procedimiento al dispositivo para el ensayo en la tira de la
prueba. La barra de control rojo aparecerd.

CONTENIDO
* 20 pru)ebas Determine HBsAg 2 (7D2942): 2 tarjetas (10 pruebas/
tarjeta
* 100 pruebas Determine HBsAg 2 (7D2943): 10 tarjetas (10 prue-
bas/tarjeta) )
* JUEGO Determine HBsAg 2 (7D29435ET): 100 pruebas para anali-
2ar muestras de sangre
* Determine HBsAg 2 (702943) 10 tarjetas (10 pruebas/tarjeta)
: Tampon de deteccidn (7D2243) 1 frasco de 2,5 ml
+ Tubos capilares con EDTA (7D2222) 1 paquete para 100 pruebas
*Lanceta para sangre (esterilizada) (7D2233) 1 caja para 100 pruebas

ACCESORIOS (necesarios)

Para realizar pruebas en muestras de sangre

Buffer de deteccién (702243) 1 frasco (2,5 ml) con solucién salina
tamponada con fosfato, conservante y agente antimicrobiano,

Para realizar pruebas en muestras de sangre (andlisis de puncién
digital)

Lanceta estéril de un solo uso

Tubos capilares EDTA (7D2222)

Materiales necesarios pero no incluidos

¢ Guantes desechables

* Cronémetro

* Micropipeta capaz de administrar 50 pl (no es necesaria para el
método de puncién digital)

¢ Tampén impregnado en alcohol, compresa de gasa

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

56lo para su uso en diagndstico in vitro.

Use el frasco del buffer de deteccién con cuidado para evitar que
se contamine la boquilla, No toque la boquilla con la muestra ni la
almohadilla de la muestra.

Hoja de datos de seguridad disponible para usuarios profesionales
previa solicitud.

PRECAUCION:

Al manipular especimenes y reactivos, utilice las prdcticas de bio-

seguridad adecuadas®®, Entre estas precauciones se incluyen entre

otras:

* Lleve guantes,

* No pipetee ningiin material con la boca.

* Na coma, beba ni fume, ni se aplique cosméticos ni manipule len-
tillas en la zona en las que se manipulan estos materiales.

* Limpie y desinfecte todas las salpicaduras de especimenes o reac-
tivos con un desinfectante adecuado, coma hipoclorito de sodio al
0,5%4,

* Descontamine y elimine todos los especimenes, tiras de prueba
utilizadas y otros materiales posiblemente contaminados de con-
formidad con las normas locales®4,

ALMACENAMIENTO

Guarde las tarjetas de prueba y el buffer de deteccién de Determine

HBsAg 2 a temperaturas de entre 2 °C y 30 °C hasta la fecha de ca-

ducidad. Una vez abierto el tampén de deteccldn, vuelva a tapar y

almacene a 2-30°C para evitar su evaporacion o derrame,

* Si se manipulan y almacenan como se indica, los componentes del
kit permanecen estables hasta la fecha de caducidad, No utilice los
componentes del kit después de la fecha de caducidad.

* Vuelva a guardar inmediatamente las pruebas no utilizadas en la
balsa de aluminio que contiene el desecante presionando el cierre
de un extremo a otro para cerrarla.

* No utilice dispositivos mojados ni cuyo envoltorio se haya estro-
peado.

RECOGIDA DE ESPECIMENES

NOTA:

Recoglida de suero, plasma y sangre por venopunddn

Utilice tubos de recogida de EDTA para la sangre y los especimenes

de plasma.

* Obtenga la sangre mediante venapuncidn aséptica.

* Para obtener suero, sepdrelo del codgulo. Para obtener plasma,
sepdrelo de las células del paquete, Separe los especimenes tan
pronto como sea posible para evitar la hemdlisis.

Recogida de sangre por puncién digital4 (véase fig. 1)

Utilice Tubos capilares EDTA (7D2222)

PRECAUCION: Los capilares de vidrio pueden dafiarse durante el
transporte o el uso. Manipulelos con cuidado con el fin de evitar lesio-
nes al retirarlos del paquete, asi como durante su uso y eliminacién,

TUBOS CAPILARES DE EDTA

Antes de recoger un espécimen por puncién digital,

cologue un tubo capilar en una superficie seca ylim- | 3

pia. et

1.Seleccione la punta del dedo medio, anular o indi- ‘-\_,_,_]:'
ce (la que esté menos encallecida). Cuando sea ne-
cesario, caliente la mano con una toalla himeda y
tibia o agua tibia para aumentar el flujo sanguineo.

2.Limpie la punta del dedo con alcohol y déjela secar
al aire.

3. Coloque la mano con la palma hacia arriba. Colo-
que la lanceta en la punta del dedo, no en el cen-
tro. Oprima con firmeza la lanceta contra el dedo
y pinche la piel. Elimine la lanceta en un recipiente
adecuado para residuos de riesgo bicldgico con
bordes afilados.

4.5eque la primera gota de sangre con una compre-
sa de gasa estéril.

5.5ujete el dedo a menor altura que el codo y aplique varias veces
una presién suave e intermitente en la base del dedo pinchado.

6.Toque la punta del tubo capilar EDTA a la altura de fa gota de san-
gre, Evite la formacidn de burbujas de aire, Liene el tubo de sangre
hasta un nivel situado en medio de las dos lineas marcadas (50 pl).

ALMACENAMIENTO DE ESPECIMENES

* Guarde los especimenes de suero y plasma a una temperatura de
entre 2°Cy 8 °Cy realice el anlisis en un plazo de siete dias desde
la recogida. Sila prueba se retrasa mds de siete dias, los especime-
nes se deben congelar (a temperaturas de -20 °C o mds frias).

* Evite los ciclos repetidos de congelacién y descongelacidn.

* Si los especimenes de suero o plasma muestran materia particulada
o turbidez, centrifugue a 10 000 g durante cinco minutos a tempe-
ratura ambiente antes de tomar una muestra. Con cuidado, retire la
muestra de la prueba de 50 pl del liquido sobrenadante. Si se forma
una capa de lipido en la superficie del liquido, asegtirese de que la
muestra se toma del liquido transparente que queda debajo.

* En caso de sangre recogida por venopuncion, gudrdela a una
temperatura de entre 2 °Cy 8 °C. No cangele los especimenes de
sangre. Realice la prueba en un plazo de dos dias (48 horas) desde
la recogida. Mezcle bien el espécimen déndole la vuelta al tubo
con cuidado justo antes de realizar la prueba.

® En caso de sangre recogida por puncion digital, analicela inmedia-
tamente,

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1. Extraiga el niimero de tiras de prueba que se desee de la tarjeta

de 10 pruebas doblando y rasgando por la linea perfarada.

* Para conservar el niimero de lote que aparece en el lateral
izquierdo de la tarjeta de prueba, retire las tiras de prueba in-
dividuales a partir del lado derecho de la tarjeta de prueba. El
nimero de lote y la fecha de caducidad no estdn impresos en
las tiras de prueba individuales.

2. Etiquete a escriba la identificacién del paciente en la parte blanca

superior del dispositivo,

3. Retire la cubierta de aluminio protectora de cada prueba.

* Después de retirar la cubierta de aluminio protectora de cada
tira de prueba, empiece el ensayo antes de dos horas.

4. En el caso de muestras de suero o plasma;

a. Aplique 50 pl de muestra (con pipeta de precision) a la almo-
hadilla para la muestra (marcada con el simbalo de flecha).

b. Espere un minimo de 15 minutos (30 minutos méximo) desde
laadicién de la muestra y lea el resultado.

En el caso de muestras de sangre {venapuncidn):

a. Aplique 50 pl de muestra {con pipeta de precisidn) en la mitad
de la almohadilla para la muestra (marcada con el simbolo de
flecha).

b. Espere un minuto y deje que se absorba la muestra; poste-
riormente, aplique una sola gota del buffer de deteccidn a la
almahadilla para la muestra mientras sostiene el frasco verti-
calmente.

¢. Espere un minimo de 15 minutos (30 minutos maximo) desde la
adicion de la muestra y lea el resultado.

Para muestras de sangre (por puncién digital) con tubas capilares
EDTA:

a. Coloque el tubo capilar que contiene la muestra de sangre en
la mitad de la almohadilla para la muestra (marcada con el
simbolo de flecha) en una posicidn vertical,

- Espere hasta que toda fa sangre se transfiera desde el tubo ca-
pilar a la almohadilla para la muestra. A cantinuacién, aplique
inmediatamente una gota del buffer de deteccidn a la almoha-
dilla para la muestra mientras sostiene el frasco verticalmente.
Precaucién: No levante el tubo capilar de la almohadilla para
la muestra hasta que haya pasado toda la sangre, ya que se
puede formar una burbuja que impediria el paso campleto
de la muestra e invalidarfa el ensayo, Puede pasar mds de un
minuto hasta que se haya transferido toda la muestra,

. Deseche el tubo capilar usado como material de riesgo biolé-

gico de acuerdo con la normativa local.

Espere un minimo de 15 minutos (30 minutos maximo) desde

la adicién de la muestra y lea el resultado.

NOTA:

* La realizacion de la prueha en candiciones de alta temperatura y
baja humedad puede afectar al aspecto de la barra del paciente. Si
la tira reactiva ests parcialmente seca y es dificil leer el resultado a
los 15 0 30 minutos, debe repetirse la prueba usando una tira re-
activa nueva y leerse el resultado a los 15 minutos, Cuando la tira
reactiva estd parcialmente seca, aparece como una mezcla de una
mancha blanca y una zona grisdcea. A 40 °C/40 % HR o en condi-
ciones de baja humedad, la tira reactiva se seca a los 30 minutos,

* Si la muestra de suero o plasma no fluye o se ebserva un flujo
andmalo, por ejemplo si se detiene en mitad de la ventana, cen-
trifugue el espécimen vy vuelva a realizar el ensayo ¢on una nueva
tira de prueba.

CONTROL DE CALIDAD
Para garantizar la validez del ensayo, se incorpora un sistera de co

trol del procedimiento en el dispositivo. Esta barra de control refo
aparecerd en la ventana. Si, al finalizar el ensayo, no ha aparegido
la barra de control, el resultado de la prueba no es vdlido. Repita la
prueba utilizando una nueva tira de prueba.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS (véanse las Imdgenes)

NOTA:

* Interprete como resultado valido cualquier barra roja visible e
ventana, incluso si apenas puede observarse.

* El resultado de la prueba es wiﬁﬂm}mg&
ciente sea de un color més claro o mds oscuro que la barra roja de
control. Cualquier barra negra de paciente, sin importar su intensi-
dad, se interpreta como reactiva.

* Incluso si el color de la barra de control es rojo oscuro, es vilida,

= Una prueba que obtiene un ﬁf—%dl‘ﬁél%ddﬁ Tziderarse

o

o

e

como no valida,




« Si un resultado de prueba no vdlido se produce varias veces o si
desea obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su dis-
tribuidor local o llame a la linea de consulta,

« Cuando un resultado de sangre por venopuncion o puncién digital
es reactivo con Determine HBsAg 2, tras el resultado, se recomien-
da realizar una prueba Determine HBsAg 2 en plasma o suero o
una prueba de referencia del laboratorio.

Reactivo (dos barras: barra roja y barra negra)
Dos barras: una barra roja y una barra negra apa-
recen en la ventana. La barra roja correspende a la
barra del control y la negra corresponde a la barra
del paciente, respectivamente.

REACTIVO

farra de control
rofa}

Barra de pacients
(negra)

NOREACTIVO
No reactivo (una barra: barra roja)

En la ventana aparece una barra roja, pero no una
barra negra,

Barra de contrel
[rsja)

Barra de paciente
[negra)

Ko vhuoo

NO VALIDO (ninguna barra o barra roja: barra
negra)

Si no hay barra de control roja en la ventana e
incluso si aparece una barra de paciente negra, el
resultado no es valido. Repita la prueba utilizando
una nueva tira de prueba.

LIMITACIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS

La prueba Determine HBsAg 2 estd disefiada para detectar el
antigeno de la hepatitis B de superficie (HBsAg) en suero, plasma
o sangre humanos. Es posible que otros fluidos corporales o los
especimenes de un pool no arrojen resultados exactos, por lo que
no deben utilizarse.

La intensidad de la barra del paciente no esta necesariamente correla-
cionada con |a titulacion del antigeno del espécimen,

Ninguna prueba ofrece la certeza absoluta de que una muestra no
contiene niveles bajos de HBsAg como los que estan presentes en
una fase muy temprana de la infeccién.

si el resultado es no reactivo a los 15 minutos y reactivo a los 30,
el paciente tiene AgHBs muy por debajo del limite de deteccion.
Un resultado no reactivo en cualquier momento no excluye la po-
sibilidad de una exposicién o infeccidn por el virus de la hepatitis B.
No se ha validado el uso de anticoagulantes distintos de EDTA para
muestras de sangre o plasma para su uso junto con la prueba Deter-
mine HBsAg 2 y es posible que se obtengan resultados incorrectos.
Para fines de diagndstico y para diferenciar una infeccién por VHB
aguda de una infeccién por VHB crénica, la deteccidn de HBsAg
debe correlacionarse con los sintomas del paciente y otros marca-
dores seroldgicos del virus de la hepatitis By con las pruebas de
dcido nucleico {(NAT).

Un tratamiento con biotina por encima de 5 mg por dia puede lle-
var a una disminucion en la intensidad de la barra del paciente. Las
concentraciones de biotina hasta los 50 ng/ml en suero o plasma
no afectaron a la sensibilidad.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad

La sensibilidad se evalud mediante la realizacién de pruebas en es-
pecimenes para los que se habia confirmado la presencia de HBsAg,
paneles comerciales de seroconversién y paneles para el genotipo y
el serotipo de VHB.

1. Espedmenes positivos de HBsAg

Se realizaron pruebas en un total de 437 especimenes positivos de
HBsAg confirmados con Determine HBsAg 2 y una prueba HBsAg
rapida dispanible comercialmente (Tabla I). La sensibilidad calculada
(IC del 95 %) de Determine HBsAg 2 en esta pablacién de espe-
cimenes fue del 98,4 % (96,7-99,4 %). Los especimenes negativos
fueran 0,06, 0,06, 0,09, 0,10, 0,13, 0,33 y 1,29 IU/ml mediante un
kit de pruebas de HBsAg cuantitativo.

Tabla I

Earra de control
frofa)

Barra du pacients
(negra)

Especimenes positivos de HBsAg

Ndmero de Reactivos por | Reactivo por
Tipos especimenesa |Determine prueba HBsAg

prueba HBsAg 2 rdpida altemnativa
Especimenes
positivos de 369 362 294
HBsAg
Especimenes
determinados
con el genoti- 51 51 43
po de VHB*
Especimenes
determinados
con el serotipo e 12 7
de HBsAg**
el I e
{C1 del 95 %) {96,2-99,6%) | (76,9-85,2%)
ok - 97,1% (66/68) | 79,4%(54/68)
(cl del 95 %) (89,8-99,6%) | (67,9-88,3%])
Sensibilidad a37 98,4% (430/437) | 81,0% (354/437)
Total (Cl del 95 %) (96,7-99,4%) | (77,0-84,6%)

* Genotipos: A, B, C, D, E, F, G, H, A/E, A/F, D/E, D/Fy D/G

** Serotipos: adw2, adr, ayw2, ayw3 y aywd, incluidas 15 muestras
del perfil genotipico n.2 6100/09 del virus de la hepatitis B

2. Paneles de seroconversién a VHB

La sensibilidad de Determine HBsAg 2 se evalué mediante 32
series de paneles de seroconversién. Cada uno incluia miem-
bros del panel de seroconversién temprana. Los resultados se
compararon con los resultados de un kit de prueba HBsAg inmu-
nocromatografica rdpida y un kit de prueba HBsAg cuantitativa
{inmunoensayo quimioluminiscente de microparticulas (CMIA,
por sus siglas del inglés]). En todos los canjuntos, Determine HB-
sAg 2 detectd el HBsAg antes que un kit de prueba inmunocro-
matogrdfica rdpida. En 4 de los 32 conjuntos, Determine HBsAg
2 detectd el HBsAg antes que un kit CMIA, La deteccién de 4 de
los 32 conjuntos por Determine HBsAg 2 se retrasd en una fecha
de recogida al comprarse con el kit CMIA.

Se compard la primera fecha de un resultado reactivo seguida por
resultados continuamente reactivos con la primera fecha de un
resultado reactivo obtenido con Determine HBsAg 2.

5
4. Deteccién de mutantes de HBsAg
La susceptibilidad de mutantes de HBsAg se evalud con Deter-
mine HBsAg 2. Se evalud un ganel compuesto por 14 paneles
de mutantes de HBsAg recombinantes. El panel de mutantes se
componia de las siguientes mutaciones: P120Q, T123A, T126N,
T1265, Q129R, Q129H, Q129L, M133H, M133L, K141E, P1425,
T143K, D144A y G145R. Las 14 muestras se detectaron con De-
termine HBsAg 2.
Especificidad
Se analizaron un total de 1650 especimenes de plasma o suerc
que se confirmaron como negativos con la prueba Determine
HBsAg 2 y se determind la especificidad (IC del 95 %) (Tabla II).
La especificidad fue del 99,6 % (99,1-99,8 %).

Tabla II:
Especimenes negativos de HBsAg

Ntimero de Determine Prueba HBsAg
Poblacién especimenes HBsAg 2 rpida

examinados | No reactivo No reactivo
Fepecimenessone: | 1557 1027 1027
negativos
Especimenes 213 209 210
clinicas
Mujeres embara- 206 205 205
zadas
Condiciones pato-
|Ggicas distintas al
\VHB y sustancias 204 202 202
que pueden
interferir**
Ef;’:r;'a!‘t‘i'c‘;ad ssg  |100%(530/530)| 1005(530/530]
Cl del 95 %) e (99,3-100%) (99,3-100%)
f:.r";:m‘“dad fip | SoAe(ts/z0) 49,5% (1114/1120)
(cl del 85 %] (98,7-99,8%) (98,8-99,8%)
Especificidad 1650 99,6% (1643/1650) | 99,6% (1644/1650)
[Total {CI del 95 %) (99,1-99,8%) (99,2-99,9%)

* Incluidos especimenes obtenidos en EE. UU. (1240) y Africa (20)
** Especimenes de anticuerpos reumatoideos(15/15), anticuer-
pos antinucleares {10/10), lupus eritematoso sistémico (10/10),
colesterol elevado (9/9), proteina total elevada (3/3), IgM eleva-
da (10/10), IgG elevada (4/4), anticuerpos humanos contra fa lgC
murina (15/15), otras infecciones - virus de la hepatitis A (6/6),
virus de la hepatitis C (15/15), VLTH 1 (9/9), citomegalovirus
{10/10), 1gG para la toxoplasmosis (10/10), sifilis (8/8), virus del
herpes comtn 1/2 (10/10) y virus de Epstein-Barr (9/10}, pacien-
tes vacunados contra la gripe{10/10), y pacientes en didlisis y
con enfermedad hepitica no virica (19/20}
Tipo de muestra
Se analizaron todas las matrices de especimenes (suero, plasma,
sangre por venapuncion y sangre por puncion digital).
Table llI:

Sensibilidad de HBsAg en especimenes emparejados de sangre

{venopuncién y puncién digital), suero y plasma

Tipo de especimenes y nimero de resul-
N.2 de tados reactivos o no reactivos utilizando
Pobla- especimenes | Determine HBsAg 2
16 examinados
clonn y compara- Sangre por | Sangre por
dos Suero |Plasma | venopun- | puncién
cién digital**
Reactivo | 142 143 141 141
No
3 2 4 4
reactivo
HBsAg |45 —
pnsmvo Sensi-
bilidad 97,9% | 98,6% | 97,2%*** | 97,2%***
{ci del (94,14 | (95,1-| (98,1- (98,1~
95 %) 99,6%]) [99,8%}| 99,2%) 99,2%)
Reactivo 1 0 0<3**> | 0<3**>
No | oop | 202% |203:200%5 (203 <200%%5)
HBsAg reactivo
0 203 E :
et ol | 99,5% | 100% | 100% 100%
(€1 dell | (97.3- | (88,2: | <9856 | GBI
a5%) 100%) | 100%) ((98,2-100%}|(98,2-100%)

* No hubo resultados de plasma para 1 sujeto del estudio.

** | os tubos capilares EDTA se usaron para 225 especimenes. Los
tubos MICROSAFE® se usaron para 123 especimenes.

Se analizaron varios especimenes (emparejados) prospectivos de
sangre, suero y plasma de 348 individuos (145 HBsAg pasitives) en
palises europeos con Determine HBsAg 2 (Tabla Iil) En un principio,
los resultados reactivos de sangre se adjudicaron utilizando los
resultados de suero o plasma, Los resultados de sangre verdade-
ramente negativos pero Inicialmente reactivos se enumeran entre
paréntesis < >'en la Tabla lll,

Se observéd correlacién en los resultados obtenidos a partir de todas
las matrices de especimenes, excepto las siguientes. Un espécimen
positivo (0,27 UI/ml) fue reactivo con plasma pero no reactiva con
suero, sangre por venopunclén y puncién digital.

Un espécimen positivo (0,14 Ul/m) fue reactivo con suero y plasma
pero na reactivo con sangre por venopuncién y puncién digital.
Un espécimen negative fue no reactivo con plasma, sangre por
vencpuncién y puncién digital, pero reactivo con suero. Tres especi-
menes negativos de sangre por venopuncién fueron reactivos. Tres
especimenes negativos de puncicn digital fueron reactivos.

Todos los especimenes de sangre verdaderamente negativos pero
reactivos se adjudicaron utilizando los resultados de suero o plas-
ma; todos fueron no reactivos a las pruebas de suero y plasma y lg,
evaluacidn final es que las muestras fueron no reactivas.

Dos especimenes seropositivos (0,08 Ul/mly 0,14 Ul/ml) fueron do
reactivos con todas las matrices de especimenes a los 15 minutosf A
los 30 minutes, los resultados para suero y plasma fueron reactivgs.

#*% cyando se utiliza el punto de corte de 0,13 |U/mL, la sensibj:
lidad de las muestras de puncion digital y de sangre venosa com
pleta a los 15 y los 30 minutos fue del 97,9 %,

Linea de consulta (ConlﬁEaQaZE%MOlo

AANDIAL,

3. Sensibilidad analitica de HBsAg menl'rna §in
Se evalud la sensibilidad analitica de Determine HBsAg 2 me-
diante la realizacién de pruebas con el estdndar internacional de
la OMS para el HBsAg (codigo del NIBSC: 12/226). Los resultados
pusieron de manifiesto que la prueba podfa detectar una con-
centracién de 0,1 Ul/ml de HBsAg.

BIBLIOGRAFIA (Consulte la dGltima pégina)

El proceso de fabricacién produce diferentes nimerss da G,
para el kit y las tarjetas para pruebas. Es posible realizar un se-

guimiento de estos ""‘%i‘ﬁ&‘? de 12
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Lire attentivement cette notice avant |'utilisation du test. Toutes
les praocédures doivent tre suivies en conséquence. La fiabilité
des résultats du dosage ne peut pas étre garantie si ces Instrue-
tions ne sont pas strictement respectdes,

DEFINITION ET DOMAINE D'APPLICATION

Determine™ HBsAg 2 est un dosage immunologique qualitatif in
vitro a lecture visuelle pour la détection de I'antigéne de surface de
I'hépatite B (AgHBs) dans le sang total par prélévement capillaire ou
veineux, plasma ou sérum humain. Le test vise a faciliter le diagnos-
tic d'une infection par le VHB en recherchant I'antigéne Ag HBs chez
les personnes infectées. Le test n'est pas destiné au dépistage des
donneurs de sang Ce test est uniquement prévu pour un usage pro-
fessionnel.

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Le virus de I'hépatite B (VHB) est un virus 3 ADN transmis par vole
percutanée, sexuelle et périnatale. Partout dans le monde, il est res-
ponsable de décés liés 3 une cirrhose, une insuffisance hépatique ou
un carcinome hépatacellulaire. La séropositivité pour I'AgHBs consti-
tue le premier marqueur sérologique & apparaitre dans les infections
aigués par le VHBZ,

PRINCIPES BIOLOGIQUES DE LA METHODE

Determine HBsAg 2 est un test immunochromatographique pour la
détection qualitative de |'antigéne de surface de I'hépatite B (AgHBs).
L'échantillon est déposé sur la zone de dépét de I'échantillon,
L'échantillon se mélange aux anticorps monoclonaux anti-HBsAg
biotinylés de souris et aux particules noires recouvertes d'anticorps
monaclonaux anti-HBsAg de souris.

Ce mélange migre sur la phase solide jusqu'a la fenétre patient o
estimmobilisée de I'avidine.

Sila protéine HbsAg est présente dans I'échantillon, I'antigéne se
lie aux anticorps monaclonaux biotinylés de souris et aux particules
noires recouvertes d'anticorps monoclonaux anti-HBsAg de souris.
Ce complexe se lie & I'avidine immabilisée, formant une ligne noire
sur la bandelette. Si 'AgHBs est absent, les particules noires tra-
versent la ligne-patient sans former de ligne noire sur la bandelette.
Une ligne de contréle de la procédure est incluse dans le dispositif
de dosage afin d'assurer la validité du test. La ligne de contrale
rouge apparait alors.

COMPOSITION

¢ Determine HBsAg 2 20 tests (7D2942) : 2 planches de 10 tests
(10 tests/planche)

* Determine HBsAg 2 100 tests (7D2943) : 10 planches de 10 tests
{10 tests/planche)

+ Determine HBsAg 2 SET (7D2943SET) : kit congu pour la réalisation de
100 tests & partir d'échantillons de sang total
10 planches de 10 tests Determine HBsAg 2 (702943) (10 tests/

planche) )

+1 flacon de 2,5 ml de tampon de migration (702243)
+ 1 paquet de tubes capillaires EDTA (702222) pour 100 tests
+1 boite de lancettes (stériles) (7D2233) pour 100 tests

ACCESSOIRES (nécessaires)

Paur tester les échantillons de sang total

Tampan de migration (7D2243) 1 flacon de tampon de migration (2,5
ml} contenant un tampon phosphate salin, un conservateur et un
agent antimicrabien.

Pour tester les échantillons de sang total (bout du doigt)

Lancette stérile a usage uniqua
Tubes capillaires avec EDTA {7D2222)

Matériel requis nan fourni

* Gants jetables

* Chronométre

* Micropipette capable de délivrer 50 pl (non nécessaire pour la
méthode de prélévement sur le bout du doigt)

= Tampon alcoolisé, compresse

PRECAUTIONS ET RESTRICTIONS D’EMPLOI

Pour un diagnostic in vitro.

Utiliser le flacon de tampon de migration avec précaution pour évi-
ter toute contamination de I'embout. Ne pas toucher I'échantillon
ou la zone de dépét de I'échantillon avec I'embout.

La fiche de données de sécurité est disponible sur demande pour les
professionnels,

ATTENTION :

Les échantillons et réactifs doivent étre manipulés conformément

aux régles biologiques en vigueur®*. Ces précautions comprennent,

entre autres, les mesures suivantes :

* Porter des gants.

* Ne pas effectuer de pipetages 4 |a bouche.

* Ne pas manger, boire, fumer ni manipuler des produits cosmé-
tiques ou des lentilles de cantact dans les locaux ol sont manipu-
lés ces matériaux.

e Nettoyer toutes les éclaboussures d'échantillons ou de réactifs 3
I'aide d'un désinfectant adapts, tel qu'une solution d'hypochlorite
de sodium & 0,5 %.>4

* Décontaminer et éliminer tous les échantillons, réactifs et autres
substances susceptibles d'avoir été contaminées conformément a
la réglementation en vigueur.>*

CONSERVATION

Les tests Determine HBsAg 2 et le tampon de migration doivent &tre

conservés entre 2 et 30 °C jusqu'a |a date de péremption. Aprés ou-

verture du tampon de migration, le refermer et le conserver 3 une
température comprise entre 2 et 30 °C afin d'&viter que la solution
he s'évapare ou ne se renverse;

* Les composants du kit sont stables jusqu’a la date de péremption
s'ils sont conservés et manipulés selon les indications du fabri-
cant. Ne pas utiliser les composants du kit au-del3 de la date de
péremption.

* Replacer Immédiatement les tests non utilisés dans la pochette
contenant le dessicant et la refermer en exercant une pression sur
toute la longueur de la fermeture,

* Ne pas utiliser les dispositifs ayant été mouillés ou dant 'emballage
a été endommagé.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

REMARQUE :

Prélévement de sérum, plasma et sang total par ponction veineuse

Pour les échantillons de sang total et de plasma, utiliser des tubes

de prélévement avec de I'EDTA.

© Le sang total humain prélevé par ponction veineuse doit étre re-
cueilli dans des conditions d’asepsie,

* Pour abtenir le sérum, séparer le sérum du caillot. Pour obtenir du
plasma, séparer le plasma des cellules concentrées, Procéder a la
séparation des échantillons aussitét que possible afin d'dviter toute
hémolyse.

Prélévement de sang total sur le bout du doigt? (voir Fig. 1)

Utiliser Tubes capillaires avec EDTA (7D2222)

[
ATTENTION : Les tubes capillaires en verre peuvent s'endommager
pendant le transpart ou en cours d'utilisation. Manipuler avec pré-
caution afin d'éviter tout risque de blessure lors du retrait des tubes
de l'emballage, ainsi que pendant leur utilisation et leur &limination.

TUBES CAPILLAIRES AVEC DE 'EDTA

Avant de prélever un échantillon sur le bout du doigt, placer un tube

capillaire sur une surface propre et séche.

1.Chaisir le bout du majeur, de I'annulaire ou de I'index (choi-
sir le molns calleux). Chauffer la main avec
viette chaude et humide ou bien avec de |'eau
chaude afin d'augmenter le flux sanguin.

2. Nettoyer le bout du doigt avec de I'alcool ; laisser
sécher a l'air.

3.Placer la main paume vers le haut. Placer la lan-
cette sur un coté du bout du doigt. Exercer une
pression ferme sur la lancette placée sur le doigt et
piquer la peau. Jeter la lancette dans un récipient
pour déchets biologigues pointus,

4.Essuyer la premiére goutte de sang avec une gaze
stérile.

5.Maintenir le doigt un peu plus bas que le coude et
exercer plusieurs fois, par intermittence, de faibles
pressions a la base du doigt piqué.

6.Effleurer la goutte de sang avec I'extrémité du tube
capillaire contenant de I'EDTA. Eviter la formation
de bulles d'air. Remplir le tube de sang total jusqu'a
un niveau situé entre les 2 traits (50 pl).

une

CONSERVATION DES ECHANTILLONS
* Sile test est effectué dans les 7 jours qui suivent le prélévement,
conserver les échantillons de sérum et de plasma entre 2 *C et 8 °C,
S'ils sont analysés plus de 7 jours aprés le prélevement, ils doivent étre
congelés {3 une température inférieure ou égale 3 -20° C),
Eviter de congeler/décongeler les échantillons & plusieurs reprises.
5i des échantillons de sérum ou de plasma comportent des particules
ou sont troubles, les centrifuger & 10 000 g pendant 5 minutes & tem-
pérature ambiante avant I'échantillonnage. Prélever délicatement les
50 i d'échantillon test du surnageant. Si une couche lipidique s'est
formée 4 la surface du liquide, veiller 3 prélever I'échantillon dans le
liquide clair situé sous cetta couche.
Le sang total prélevé par ponction veineuse doit étre conservé
entre 2 et 8°C, Ne pas congeler les échantillons de sang total, Le
test doit étre effectué dans les 2 jours (48 heures) suivant le pré-
levement, Immédiatement avant de réaliser le test, bien mélanger
I'échantillon en retournant délicatement le tube.
* Le sang total prélevé sur le bout du doigt doit étre analysé immé-
diaterent.

PROCEDURE D'ANALYSE
1. Le nombre souhaité de tests peut &tre détaché du carton de 10 tests
en pliant et déchirant au niveau de la perforation,

* Détacher les bandelettes en commengant par la droite du carton
de tests afin de préserver le numéro de lot apparaissant sur la
gauche du carton. Le numéro de lot et la date de péremption ne
sont pas imprimés sur chaque bandelette individuelle.

2. Apposer une étiquette avec les informations du patient ou les ins-
crire sur la partie supérieure blanche du dispasitif,
. Enlever la protection plastique de chaque test.

* Le test doit étre commencé dans les 2 heures qul suivent le re-

trait de [a feullle de protection de chaque test,
. Pour les échantillons de plasma ou de sérum :

a. Distribuer 50 pl d'échantillon (a I'aide d'une pipette de préci-
slon) sur [a zone de dépét de |'échantillon (symbole : fléche).

b. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 30 minutes) et lire
le résultat,

Pour les échantillons de sang total (prélevés par ponction veineuse) :

a. Distribuer 50 pl d'échantillon (3 I'aide d'une pipette de préci-
sion) au centre de la zone de dépét de I'échantillon (symbole :
fleche).

b. Attendre une minute que I'échantillon soit absorbé, puis distri-
buer une goutte de tampon de migration sur la zone de dépat
de I'échantillon, en tenant le flacon 4 la verticale.

¢. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 30 minutes) et lire
le résultat.

Paur les échantillons de sang total prélevés au bout du doigt en utili-
sant des tubes capillaires avec de I'EDTA

a. Placer le tube capillaire contenant I'échantillon de sang total

au centre de la zone de dépét de I'échantillon {symbale :

fleche) dans une position verticale.

Attendre que tout le sang soit transféré du tube capillaire sur la

zone de dépat de I'échantillon. Puis déposer immédiatement

une goutte de tampon de migration sur la zone de dépét, en

tenant le flacon & |a verticale.

Attention : ne pas soulever le tube capillaire de la zone de dé-

pot de I'échantillon tant que tout le sang n'a pas été transfé-

ré : une bulle pourrait se former, empécher le transfert total et

rendre le test non valide. Le transfert complet de I'échantillon

peut prendre plus d'une minute,

. Mettre au rebut le tube capillaire comme déchet biologique
conformément aux réglementations locales,

d. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 30 minutes) et lire
le résultat.

REMARQUE :

* Exécuter le test sous haute température/faible humidité peut
affecter 'apparence de Ia ligne-patient. Si la bandelette est partiel-
lement séche et qu'il est difficile de lire le résultat au bout de 15 &
30 minutes, le test doit étre répété 3 I'aide d’une nouvelle bande-
lette et le résultat lu au bout de 15 minutes. Lorsque la bandelette
est partiellement séche, elle apparait avec des points blancs et des
zones grisdtres. A 40 °C et/ou 3 40 % d’humidité relative ou dans
des canditions de faible humidité, la bandelette séche au hout de
30 minutes.

51 I'échantillon de sérum ou de plasma ne migre pas ou migre de
fagon anormale, par exemple s'il s'arréte au milieu de |a fenétre,
centrifuger I'échantillon et effectuer de nouveau le test avec une
nouveile bandelette.

CONTROLE DE QUALITE
Un systéme de contréle de la procédure est inclus dans le dispositif
dosage afin d'assurer la validité du test. Cette ligne de contréle rq
apparait dans la fenétre. Si la ligne de contréle n'apparaft pas 4 la fih du
temps requis pour le test, le résultat du test n'est pas valide. Recomfnen-
cer le test en utilisant une nouvelle bandelette,

INTERPRETATION DES RESULTATS (vair images)

REMARQUE :

* Interpréter toute ligne rouge apparaissant dans la fenétre de
contrdle (quelle que soit son i

® Le résultat du test est positif méme si Ia ligne-patien
plus claire ou plus foncée que la ligne-contréle roug te Ji
patient nolre, méme de faible intensité, est interprétee tomme
réactive. Farm. Carofna A Tehioonesd

* Méme sila couleur de la ligne-contréle est rouge foncé, le testg‘:ué‘."é:wa. -
e

* Un test qui donne un arriére-%ﬁnaegede'tmcéﬁsf ré

comme non valide.
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Si un résultat non valide venait a se répéter ou pour toute assistan-
ce technique, cantacter votre fournisseur local ou la Ligne consa-
crée aux conseils.

si le résultat d’un échantillon de sang total prélevé par ponction
veineuse ou sur le bout du doigt est réactif avec Determine HBsAg

7
Spécificité
1 650 échantillons de sérum ou de plasma confirmés négatifs
ont été testés avec le test Determine HBsAg 2, et la spécificité
{IC 3 95 %) a été déterminée (Tableau I1). La spécificité était de
99,6 % (99,1-99,8 %).

2, il est recommandé que le résultat soit complété par un autre Tableau i :
test Determine HBsAg 2 mais sur sérum ou plasma, ou alors par un : .
autre test de référence de laborataire, 7 Echantillons négatifs pour PAgHBs
Réactif (deux l.ignes : une ligne rouge et une e Nombre Determine Test rapide de dé-
: : y
ligne naire) I] Vg santrdie Population d'échantil- | HBsAg 2 tection de [AgHBs
Deux lignes : une ligne rouge et une ligne noire | ke lons testés | nop rdactif | Non réactif
apparaissent dans |a fenétre. Uy For——
La ligne rouge correspond 4 la ligne-contréle et l: chantillons
la noire 4 la ligne-patient, séronégatifs* 2027 1027 1027
HON REACTIF Echantill
. chamiions 213 209 210
Non réactif (une seule ligne : ligne rouge) s cliniques
Une ligne rouge apparait dans la fenétre, mais {moiige) Femnmes en-
aucune ligne noire, Umepstentinie] | e 206 205 205
Maladies autres
que |'infection
NON VALIDE (aucune ligne ou une seule  MoYAU0E par le VHB et
ligne : ligne noire) substances 204 202 202
Si aucune ligne rouge n'apparait dans la fenétre, ’;:g’:r‘-“*‘* potentiellement
méme si une ligne-patient noire apparait dans la Uv!:P'“! amaie) | interférentes**
fenétre, le résultat n'est pas valide, Recommen- — — =
cer le test en utilisant une nouvelle bandelette. Spécificitd sur 530 100% (530/530)| 100%(530/530)
plasma (IC de 95%) (99,3-100%) (99,3-100%6)
LIMITES DE LA METHODE i 3 9
« Le test Determine HBsAg 2 est destiné & détecter I'antigéne de iépemﬁc;tf:ur 1120 sgg%g];;'g';:ﬂ} 59,;: g’_’:‘hnm
surface de I'hépatite B {AgHBs) dans le sérum, le plasma et |e sang rum (IC de 95 %} (98,7-59,8%) 198,8:09.8%)
total humains. Tout autre échantillon biologique ou des échantil-  |spécificité totale - 99,6% (1643/1650) | 99,6% (1644/1650)
lons poolés peuvent donner des résultats imprécis et ne doivent  [(1C de 95 %) 16 (99,1-99,8%) (99,2-99,9%)

pas étre utilisés.

Uintensité de la ligne-patient n'est pas nécessairement proportion-
nelle au titre d'antigéne de |'échantillon.

Aucun test ne peut garantir de fagon absolue qu'un échantillon ne
contient pas de faibles concentrations en AgHBs, comme celles pré-
sentes & un stade trés précoce de ['infection.

Sile résultat est non réactif au bout de 15 minutes et réactif au bout
de 30 minutes, le patient a un taux d'HbsAg trés faible, en dessous
de la limite de détection.

Un résultat non réactif nexclut pas la possibilité d'une exposition au
virus de I'hépatite B ou d'une infection par celui-ci.

Lutilisation d'anticoagulants autres que 'EDTA pour les échan-
tillons de sang total ou de plasma n'a pas été validée avec le test
Determine HBsAg 2 et peut donner des résultats incorrects.

Afin de pouvoir diagnostiquer et distinguer une Infection algué par
le VHB d'une infection chronique, la détection de 'AgHBs doit étre
associée aux symptdmes que présente le patient et aux autres
marqueurs sérologiques viraux de I'hépatite B et les résultats des
tests sur les acides nucléiques [TAN):

Les traitements par biotine & une dose supérieure a 5 mg par Jour
peuvent entrainer une diminution de I'intensité de la ligne-patient.
Des concentrations de biotine allant Jusqu’a 50 ng/ml dans le sé-
rum ou le plasma n‘ont pas eu d'effets sur la sensibilité.

CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES

Sensibilité

La sensibilité a &té évaluée en testant des échantillons confirmés po-
sitifs pour AgHBs, des panels de séroconversion disponibles dans le
commerce et des panels de génotypes et sérotypes de I'AgHBs.

1. Echantillons positifs pour I'AgHBs

Un total dé 437 échantillons confirmés positifs pour 'AgHBs ont été
testés avec Determine HBsAg 2 et avec un test de détection rapide
de I'AgHBs du commerce (Tableau 1), La sensibilité du test Determine
HBsAg 2 (IC & 95 %) pour cette population d'échantillons était égale
3 98,4% (96,7-99,4 %). Les échantillons négatifs étaient & 0,06, 0,06,
0,09, 0,10, 0,13, 0,33 et 1,28 Ul/ml selon un kit de dosage quantitatif
de 'AgHBs.

Tableau I:
Echantillons pasitifs pour 'AgHBs

Nombre |Réactifavecle  [Réactifavec
Types d'dchantil- |test Determine |le testrapide

lons testés|HBsAg 2 AgHBs altemnatif’
Echantillons positifs
pour 'AgHBs 369 362 294
Echantillons déterminés
par génotype du VHB* 2 5t |
Echantillons déterminés
par sérotype de [AgHBs* 7 w 2
Sensibilité sur plasma 369 98,6% (364/369) | 81,3% (300/369)
(IC de 95 %) (86,9-99,6%) (76.9-85,24)
Sensibilité sur sérum & 97,1% (66/68) | 79,4%(54/68)
(IC de 85 %) (89,8-99,6%) | 167,9-88,3%)
Sensibllité totale 43y | 9BA%(430/437) 81,0% (354/437)
(IC de 95 %) {96,7-99,4%) | (77.0-84,6%)

* Génotypes : A, B, C, D, E, F, G, H, AJE, A/F, D/E, D/F et D/G
** Sérotypes : adw2, adr, ayw2, ayw3 et aywd, y compris 15 échan-
tillons du pannel PEI n* 6100/09 du virus de I'hépatite B

2. Panels de séroconversion VHB

La sensibilité du test Determine HBsAg 2 a été évaluée avec 32 en-
sembles de panels de séroconversion, comprenant chacun des
rmembres de panels de séroconversion précoce. Les résultats ont éré
comparés aux résultats d’un kit de test immunochromatographique
rapide pour la détection de I'AgHBs et d'un kit de test de dosage
quantitatif de 'AgHBs (test immunologique microparticulaire par
chimiluminescence [CMIA]) disponibles dans le commerce. Sur tous
les ensembles, le test Determine HBsAg 2 a détecté 'AgHBs plus
vite qu'un kit de test immunochromatographigue rapide. Sur 4 en-
sembles sur 32, le test Determine HBsAg 2 a détecté I'AgHBs plus tét
qu'un kit de test CMIA. La détection de 4 des 32 ensembles par le
test Determine HBsAg 2 a été retardée de 1 date de prélévement par
rapport au kit CMIA,

3. Sensibilité analytique de I'AgHBs
La sensibilité analytique du test Determine HBsAg 2 a été dvaluée
en testant |'AgHBs du standard International de I'OMS (cade NIBSC
12/226). Les résultats ont révélé que le test pouvait détecter une
concentration de 0,1 Ul/ml d'AgHBs.

4, Détection des mutants de I'AgHBs

La sensibilité aux mutants de 'AgHBs a été évalude avec le test
Determine HBsAg 2. Un ensemble de 14 panels de mutants recom-
binants de 'AgHBs a été testé. Le panel de mutants comprenait
les mutations suivantes : P120Q, T123A, T126N, T1265, Q129R,
Q129H, Q129L, M133H, M133L, K141E, P1425, T143K, D144A et
G145R. Les 14 échantillons ont tous été détectés avec le test De-
termine HBsAg 2.

* Inclut des échantilions prélevés aux Etats-Unis (1 240) et en Afrique (20)

+* Facteur rhumatoide (15/15Y, anticorps antinucléaire (10/10),
lupus érythémateux systémique (10/10), taux de cholestérol élevé
(9/9), protéinémie totale élevée (3/3), taux d'lgM élevé {10/10},
IgG élevé {4/4), anti-lgG de souris;(15/15), autres infections - virus
de I'hépatite A (6/6), virus de I'hépatite C (15/15), HTLV | {9/9},
cytomégalovirus (10/10), lgG de Toxoplasma (10/10}, syphilis (8/8),
virus Herpes simplex 1/2 (10/10} et virus d'Epstein-Barr (9/10),
patients vaccinés contre la grippe {10/10), maladie hépatique non
virale et échantillons de patients sous dialyse (19/20)

Type d'échantillon
Toutes les matrices d’échantillons (sérum, plasma, sang total par
ponction veineuse et sang total prélevé sur le bout du doigt) ont été
testées.
Tableau Ill :
Sensihilité 3 I'AgHBs dans des échantillons appariés de sang total
(prélevés par ponction veineuse et au bout du doigt), de sérum et

de plasma
Type d'échantillons et nb d'échantil-
lons réactifs ou non réactifs avec le
test Determine HBsAg 2
Popula- Nombre
ropule” | dréchantillons sangtowa, | 208 fotal,
appariés testés rélevépa'r prélevé
sérum | Plasma | PR R sur e
po bout du
veineuse doigt**
Réactif 142 143 141 141
iecod P
AgHBs - Nonréactif| 3 4 4
st sensibiitg | 7:2% | 3B,6% | 97,2%°8% |97, 2%
{iCdag5% 94,1~ | (95,1- | (931 (93,1
99,6%) | 99,8%] | 99,2%) | 99,2%)
Réactif 1 0 0<3**> | 0<3**>
— 4 203 203
aghes | oo Non réactif| 202 | 202 00t | <a00%s
négatif
spécificité 99,5% | 100% |100% 100%
e (7531 | (9823 | BT SBK>
100%) | 100%) |(o82-1007%) {68, 2-100%)

* Aucun résultat avec un échantillon de plasma n'a été abtenu chez
1 volontaire.

*# Les tubes caplllaires avec EDTA ont été utilisés pour 225 échantil-
lons. Les tubes MICROSAFE® ont été utilisés pour 123 échantillons.
Plusieurs échantillons prospectifs (appariés) de sang total, de sérum
et de plasma de 348 personnes (145 positives pour |'AgHBs) dans
des pays européens ont été testés avec Determine HBsAg 2 (Tableau
1I1). Les résultats des échantillons de sang total initialement réactifs
ont été interprétés d’aprés les résultats obtenus avec des échantil-
lons de sérum ou de plasma, Les résultats des échantillons de sang
total réellement négatifs mais initialement réactifs sont indiqués
entre parenthéses <3 dans le Tableau lil.

Les résultats obtenus 3 partir de toutes les matrices d'échantillens
ont mantré une carrélation sauf pour les échantillons suivants. Un
échantillon pesitif (0,27 Ul/ml) était réactif avec le plasma, mais
non-réactif avec le sérum, le sang total prélevé par ponction vei-
neuse et sur le bout du doigt.

Un échantillon positif (0,14 Ul/ml) était réactif avec le sérum et le
plasma, mais non-réactif avec le sang total prélevé par ponction
velneuse et sur le bout du doigt. Un échantillon négatif était non-ré-
actif avec le plasma, le sang total prélevé par ponction veineuse et
sur le bout du doigt, mais réactif avec le sérum. Trois échantillons
négatifs de sang total prélevés par panction veineuse étalent réac-
Hifs. Trois échantillons négatifs prélevés sur le bout du doigt étaient
réactifs.

Tous les échantillons de sang total réellement négatifs mais réactifs
ont été interprétés d’aprés les résultats obtenus avec les écha
tillons de sérum ou de plasma ; tous étalent non-réactifs ave
sérum et le plasma ; 'évaluation finale indique que les échantill
étaient non-réactifs.

Deux échantillans séropositifs (0,08 Ul/ml et 0,14 Ul/mi) étaignt
non-réactifs avec toutes les matrices d'échantillons @ 15 minutes A
30 minutes, les résultats pour le sérum et le plasma étaient réacti

#4+% En ytilisant la valeur seull de 0,13 Ul/mL, |a sensibilite 3
2 30 minutes pour les § e dlave;
du doigt cuen valneux!ﬁ'mmtﬁ-ﬁiﬁb
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Antes da utilizagdo, lela cuidadosamente estas instrugdes de utiliza-
¢do. Todos os procedimentos devem ser rigorosamente cumpridos.
A fiabilidade dos resultados do ensaio nio pode ser garantida se as
instrugdes ndo forem seguidas 4 risca,

NOME E UTILIZAGAO PREVISTA

Determine™ HBsAg 2 é um imunoensaio qualitativo in vitro, de leitura
visual, para a detecdo do antigénio de superficie da hepatite B (HBsAg)
em sangue total capilar e venoso, plasma ou soro humano, O teste
destina-se a ser utilizado como auxiliar no diagndstico de infegdo por
VHB através da detecdio de HBsAg em Individuos infetados, O testa
ndo se destina ao rastrelo de dadores de sangue; O teste & exclusiva-
mente para uso profissional.

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

O virus da hepatite B (VHB) & um virus ADN transmitido de forma percu-~
tdnea, sexual ou perinatal, Por todo o mundo, & causador de morte por
cirrose, Insuficiéncia hepitica e carcinoma hepatacelular?, A seropositi-
vidade ao HBsAg & o primeiro marcador seroldgico a aparecer em caso
de infegiio aguda pelo VHB?,

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DO PROCEDIMENTO

Determine HBsAg 2 & um teste imunolédgico cromatogrdfico para a
detecdo qualitativa do antigénio de superficie da hepatite B (HBsAg).

E adicionada uma amostra 3 almofada absorvente, A amostra mistu-
ra-se com anticorpos anti-HBsAg monoclonais murinos biotinilados e
particulas pretas revestidas com anticorpos anti-HBsAg menoclanais
murines. Esta mistura migra através da fase sélida para a avidina imo-
bilizada na barra do paciente.

Se estiver presente HBsAg na amostra, o antigénia liga-se aos anticar-
pos anti-HBsAg monoclonals murinos biotinilados e s particulas pre-
tas revestidas com anticorpos anti-HBsAg monoclonais murinos. Este
complexo liga-se & avidina imobilizada, formando uma barra preta na
tira do teste. Se ndo houver presenca de HBsAg, as particulas negras
fluem através da barra do paciente e nio se forma uma barra preta na
tira do teste,

Para assegurar a validade do ensaio, encontra-se integrada uma barra
de controlo dos procedimentos no dispositivo de ensaio na tira do
teste. Serd apresentada a barra de controlo vermelha,

CONTEUDO

® Determine HBsAg 2 20 Test (7D2942): 2 cartdes (10 testes/cartio)

¢ Determine HBsAg 2 100 Test (7D2943): 10 cartdes (10 testes/cartda)

* Determine HBsAg 2 SET (7D29435ET) 100 Test para testar amostras de
sangue total
+10 cartdes de Determine HBsAg 2 (7D2943) (10 testes/cartso)
*Solugdo tampdo (702243), 1 frasco de 2,5 mi
‘Tubos capilares de EDTA (7D2222), 1 embalagem para 100 testes
‘Lanceta para sangue (esterilizada) (7D2233), 1 caixa para 100 testas

ACESSGRIOS {obrigatdrios)

Para testar amostras de sangue total

Tampia de detegdo (7D2243) 1 frasco (2,5 mL) com um agente conser-
vante e antimicrobiano e uma solugo salina em tampéo fosfato.

Para testar amostras de sangue total (teste por picada no dedoa)
Lanceta esterflizada de utilizacio tnica

Tubos capilares EDTA (7D02222)

Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

® Luvas descartdveis

¢ Cronémetro

* Micropipeta capaz de administrar 50 L {nfo necesséria no méto-
do de picada no dedo)

¢ Cotonete embebida em élcool, gaze

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo no diagndstico In Vitro.

Utilize o frasco de tampdo de detecio com cuidade para evitar a
contaminacio do bocal. Ndo toque com o bocal na amostra ou na
almofada absorvente.

Folha de dados de seguranga disponivel a pedido para utilizadares
profissionais.

ATENGCAQ:

Ao manusear amostras e reagentes, recorra a praticas de biosseguranga

apropriadas*®, Estas precaucBes sdo as seguintes, entre outras:

® Usar luvas,

= Ndo pipetar coma baca,

* Ndo comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear lentes
de contacto em dreas onde estes materiais sejam manuseados.

* Limpar e desinfetar todos os derrames de amostras au reagentes uti-
lizando desinfetante adequado, como hipoclorito de sédio a 0,5%,

* Descontaminar e eliminar todas as amostras, tiras de teste usadas
€ outros materiais potencialmente contaminados de acordo com
0s regulamentos locais®4.

ARMAZENAMENTO

Armazene os cartBes de teste e o tampdo de detecio do Determine

HBsAg 2 a 2-30 °C até a expiracdo da data de validade. Depois de

abrira solugéio tampdo, volte a tapar e armazene a 2-30 °C para avitar

a evaporacio ou derrame,

* Os componentes do kit permanecem estdvels até & expiracio da
data de validade, desde que manuseados e armazenados de acor-
do com as instrugées. No utilize os componentes do kit apds a
expiragdo da data de validade.

* Volte a fechar imediatamente todos os testes que ndo tiverem sida
utilizados na bolsa de pelfcula de aluminio que contém o dessecan-
te, pressionando o selo de uma extremidade a outra para fechar.

* Nio utilize dispositivos himidos au embalagens danificadas,

COLHEITA DE AMOSTRAS

NOTA:

Colheita de soro, plasma e sangue total por venopung¢do

Utilize tubas de colheita EDTA para amostras de plasma e sangue total,

* Colha sangue total de origem humana por venopungio asséptica.

* Para obter o soro, separe-o do codgulo. Para obter o plasma,
separe-o dos glébulos vermelhos. Separe as amostras assim que
possivel para evitar hemdlise.

Colheita de sangue total por picada no dedo® (consulte a Fig, 1)

Utilize tubos capilares EDTA (7D2222)

ATENGAO: Os capilares de vidro padem ficar danificados durante o
transporte ou a utilizacio. Manuseie os capilares com cuidade para
evitar danos ao remové-los da embalagem e durante a sua utilizagda

3.Posicione a mio de forma a ficar com a palma
virada para cima, Coloque a lanceta descentrada
sabre a ponta do dedo. Pressione firmemente a
lanceta contra o dedo e puncione a pele. Elimine a
lanceta num recipiente apropriado para materiais
cortantes e perfurantes de risco bioldgico.

4.Limpe a primeira gota de sangue com uma com-
pressa esterilizada.

5,5egure o dedo de modo a ficar num nivel inferior
ao do cotovelo e aplique uma pressdo suave e In-
termitente na base do dedo puncionado, virias
vezes,

6.Encoste a extremidade do tubo capilar EDTA 4 gota
de sangue. Evite a entrada de bolhas de ar. Encha
o tubo com sangue total até & zona compreendida
entre as duas linhas marcadas (50 pL).

ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS

* Armazene as amostras de soro e plasma entre 2-8 °C e realize o

teste no prazo de 7 dias apos a colheita. Caso 3 realizagdo do teste

seja adiada por mais de 7 dias, as amostras devem ser congeladas

(-20 °C ou mais frio).

Evite ciclos de cangelamento/descongelamento repetidos.

* Se as amostras de soro ou plasma apresentarem particulas ou tur-
bidez, centrifugue-as a 10 000 g durante S minutos 3 temperatura
ambiente antes da amostragem, Retire cuidadosamente a amostra
de teste de 50 L do sobrenadante, Se se formar uma camada
lipidica na superficle do liquido, certifique-se de que a amostra
€ retirada do Ifquido transparente que se encontra por baixo dessa
camada.

* Armazene o sangue total colhido por venopuncio entre 2-8 *C.
N&o congele amostras de sangue total, Realize o teste no prazo
de 2 dias (48 horas) apés a colheita. Misture bem as amostras ac
inverter cuidadosamente o tubo imediatamente antas do teste.

® O sangue total colhide por picada no dedo deve ser analisado de
imediato.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Remova o nimero pretendido de tiras de teste do cartio de 10
testes dobrando e rasgando no local da perfuracio.

* Para preservar o nimero de lote apresentado no lado esquer-
do do cartdo de teste, remova as tiras de teste individuais
comegando pelo lado direito do cartio de teste, O nimero de
lote e a data de validade n3o estdo impressos nas tiras de tes-
te individuals.

2. Coloque uma etiqueta ou escreva a Identificacdo do paciente na
drea branca superior do dispositivo.

. Retire a pelicula protetora de aluminio de cada teste.

* Apés remover a pelicula protetora de aluminio de cada tira de
teste, inicie o ensaio no prazo de 2 horas,

- No caso de amostras de soro ou de plasma:

a. Aplique 50 uL de amostra (pipeta de precisio) na almofada
absorvente (marcada com o simbolo de sata),

b. Aguarde no minima 15 minutos (30 minutos no méximo) a
partir do momento de adigdo da amostra e leia o resultado.

Para amostras de sangue total (venopungdo):

a. Aplique 50 pL de amostra (pipeta de precisio) no meio da al-
mofada absorvente (marcada com o simbolo de seta),

b. Aguarde um minuto para permitir que a amostra seja absorvi-
da e, em seguida, aplique uma gota de tampdo de dete¢3o na
almofada absorvente, segurando no frasco verticalmente.

c. Aguarde no minimo 15 minutos (30 minutos no méxime) a
partir do momento de adigio da amostra e leia o resuitado.

No casa das amostras de sangue total {picada no dedo) utilizando
tubos capilares EDTA!

a. Cologue o tubo capilar contendo a amostra de sangue no meio

da almofada absorvente (marcada com o simbolo de seta) na
posicdo vertical.

. Aguarde até que todo o sangue seja transferido do tuba

capilar para a almofada absorvente, Em seguida, aplique
imediatamente uma gota de tampdo de detecdo na almofada
absarvente, segurando no frasco verticalmente.
Atenglio: Nio levante o capilar da almofada absorvente antes
de o sangue ter sido todo transferido — pode formar-se uma
bolha que ird impedir a transferéncia total da amostra e inva-
lidar o teste. A transferéncia total da amostra pode demorar
mais de um minuto.

. Elimine o tubo capilar usado como material de risco blolégico
de acardo com os requisitos locais.

d. Aguarde na minimo 15 minutos (30 minutos no méximo) a

partir do momento de adigdo da amostra e leia o resultado,

NOTA:

* A execugdo do teste a altas temperaturas com pouca humidade
poderd afetar o aspeto da barra do daente. Se a tira de teste es-
tiver parcialmente seca e for dificil ler o resultado apds 15 a 30
minutos, o teste deverd ser repetido com uma nova tira de teste e
o resultado lido apds 15 minutos. Quando a tira de taste estd par-
cialmente seca, surge como uma mancha branca com uma drea
acinzentada misturada. A 40 °C/40% de HR ou em condigdes de
pouca humidade, a tira de teste seca apds 30 minutos.

© Se a amostra de soro ou plasma nio fluir ou apresentar um fluxa
anarmal, como parar no meio da janela, centrifugue-a e repita o
teste com uma nova tira de teste.

CONTROLO DE QUALIDADE

Para assegurar a validade do ensaie, encontra-se integrado um siste-
ma de controlo dos procedimentos no dispositivo. Serd apresentada
na Janela uma barra de controlo vermelha. Se a barra de controlo
ndo aparecer quando o ensaio chegar ao fim, o resultado do teste &
invélido, Repita o teste utilizando uma nova tira de teste.

INTERPRETACAO DE RESULTADOS (consulte as imagens)

NOTA:

* Interprete qualquer barra vermelha visivel {mesmo muito tényé
na janela como um resultado vdlido,

* O resultado do teste & vdlido mesmo se a barra preta do paliente
seja mais clara ou mais escura do que a barra de controlo ferme-
Iha. Qualquer barra preta do paciente, independentemfnte da
tenuidade, é interpretada como reativa,

* Mesmo que a cor da barra de controlo seja vermelha-estyro, o
resultado é vdlido,

w

B

o

o
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capilar numa superficie limpa e 808§ recorrer 4 assisténcia técnica, contacte o seu distribui
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sentar menos calosidade). Aque¢a a mio conforme necessirio, * Quando um resultado de sangue total por venopungdo ou por pi-
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Reativo (duas barras: barra vermelha e barra  "7Y°

preta)

Duas barras: sdo apresentadas uma barra Barra de controlo

vermelha e uma barra preta na janela. A barra :""""""
a1ra do paclente
vermelha corresponde & barra de controlo e a {preta)
barra preta corresponde & barra do paciente,
respetivamente.
NAO REATIVO

Nio reativo (uma barra: barra vermelha)
£ apresentada uma barra vermelha e nenhu-
ma barra preta na janela.

Barra de controlo
rermeiha)

Barma da pacients
{preta)

INVALIDO (nenhuma barra au uma barra: bar-
ra preta)
se ndo houver nenhuma barra de controlo

wviuoo

Barrade controie

vermelha na janela e mesmo que aparega uma {uermaha)
barra do paciente preta na janela, o resultado Baeryda pijesle

¢ invdlido. Repita o teste utilizando uma nova
tira de teste.

LIMITAGOES DOS PROCEDIMENTOS

« O ensaio Determine HBsAg 2 fol concebida para detetar o antigé-
nio de superficie da hepatite B (HBsAg) em soro, plasma e sangue
total de origem humana, Outros fluldos corporais ou amostras de
"pool" poderdo ndo produzir resultados exatos, nao devendo, por
isso, ser utilizados.

A intensidade da barra do paciente ndo estd necessariamente rela-
cionada com a concentragdo de antigénio na amostra.

Nenhum teste permite garantir de forma ahsoluta que uma amos-
tra ndo contém niveis baixos de HBsAg, coma agueles presentes
numa fase muito inicial da infegéo.

Se o resultado for ndo reativo apds 15 minutos e reativo apds 30
minutes, o doente tem um nivel de HBsAg muito baixo, inferior ao
limite de detecdo.

Um resultado ndo reativo em qualquer altura ndo exclui a possibi-
lidade de exposigdo a, ou infegdo pelo, virus da hepatite B.

A utilizagio de anticoagulantes que ndo sejam EDTA em amostras
de sangue total ou plasma néo foi validada com o Determine HB-
sAg 2 e poderd gerar resultados Incorretos.

Para efeitos de diagndstico e para diferenclar infegSes agudas de
infegdes crénicas pelo VHB, a detegdo de HBsAg deve ser associa-
da aos sintomas do paciente e a outros marcadores serolégicos
viricos da hepatite B e teste de dcidos nucleicos (NAT).

Um tratamento com biotina superior a 5 mg por dia pode levar 3
redugio da intensidade da barra do paciente. Concentragtes de
biotina até 50 ng/mL em soro ou plasma ndo afetaram a sensibili-
dade,

Tabela II:
Amostras negativas quanto a HBsAg

Nimero de | Determine Teste rdpidode
Populagdo amostras | HBsAg 2 HBsAg
testadas Néo reativo Ndo reativo

Amostras sero-

negativas* 1027 1027 1027
sar:ostras clini- 213 209 710
:‘;’a‘;'he'“ grévi- 206 205 205
Estados

patolégicos

diferentes

do VHB e 204 202 202
substdncias

potencialmente

interferentes**
Especificidade em sqg  |100% {530/530)| 100%(530/530)
plasma (IC95%) - {99,3-100%} (99,3-100%)
Especificidade em T 99,4% (1113/1120) | 59,5% (1114/1120}
soro (IC 95%) (98,7-99,8%) (98,8-99,8%)
Especificidade 1650 99,6% (1643/1650) | 99,6% (1644/1650)
total {IC 95%) (99,1-99,8%) (99,2-99,9%)

* Incluindo amostras colhidas nos EUA (1240) e em Africa (20)

** Fator reumatoide (15/15), anticorpo antinuclear (10/10), lipus
eritematoso sistémico {10/10), colesterol elevado {9/8), protelna
total elevada {3/3), IgM elevada (10/10), IgG elevada (4/4}, 1gG anti-
-humana de rato (15/15}, outras infecdes - virus da hepatite A (6/6),
virus da hepatite C (15/15), HTLV | (9/9), citomegalovirus (10/10},
1gG de Toxoplasma (10/10), sffilis (8/8), virus Herpes simplex 1/2
{10/10) e virus Epstein-Barr (9/10], pacientes vacinados contra a
gripe {10/10), doenca hepdtica ndo viral e amostras de pacientes em
didlise (19/20)

Tipo de amostra
Foram testadas todas as matrizes de amostras (soro, plasma, sangue
total por venopungdo e sangue total por picada no dedo).
Tabela Il
Sensibilidade do HBsAg em amostras de sangue total
(venopungio e picada na dedo), soro e plasma emparelhadas

[ Tipo de amostras e n.” de resultados
E:R:I‘SIE::”CAS DE DESEMPENHO reativos ou nio reativos no Determi-
1} e . |neHBsAg 2
A sensibilidade foi avaliada ao testar amostras confirmadamente |, :J':de amos o &
positivas quanto a HBsAg, painéis de seroconversdo comerciais e SP @ er; araifEdis Sangue |Sangue
painéis de gendtipos e serotipas do VHB. 29 tesfadras ada total total por
S Plasma | por ve- | picada
1. Amostras positivas para HBsAg ere ? gup:ﬁ_ ﬁ:, dedo
No total foram testadas 437 amostras confirmadamente positivas ¢io *¥
para HBsAg com o Determine HBsAg 2 e um teste répido de HBsAg
comercialmente disponivel (Tabela 1). Calcula-se que a sensibilidade Reactivo| 142 143 141 141
(IC de 95%) do Determine HBsAg 2 nesta populacio de amostras seja Nio
de 98,4% (96,7-99,4%). As amostras negativas foram de 0,06, 0,06, eativi 3 2 4 4
0,09, 0,10, 0,13, 0,33 e 1,29 [U/mL num kit de teste quantitativo de Hgssf;io 145 |rE3UVO
HBsAg. B Sensibi- | 97,9% | 98,6% [97,2%***[97,2%***
Tabela I: lidade | (94,1- | (95,3 | (98,1 | (93,1~
Amostras positivas quanto a HBsAg (icass) | 99,6%) | 99,8%) | 99,2%) | 99,2%)
i % e
dN:mero ReAHAEAG :\::tgv;;&% Reactivo 1 0 0<3**> | 0<3**>
Tipos Determine Nio 203 203
amostras de HBsAg a 202 | 202* = y
testadas | HBsA82 alternativo ;‘:g":gm 203 |reative <200%*> | <200%*>
Amostras positivas a 62 2 Especifi- | 99,5% | 1009 | 1006 | 100 |
quanto a HBsAg 69 3 94 cidade | {97,3- | (98,2- | <S85%*>| <B5%*">
- (IC95%} | 100%] | 100%) |(98.2-100%)|(58,2:100%)
ra
d?:endtsip::ﬁ:n‘f:{z_as 51 51 43 * N3o houve qualquer resultado de plasma para 1 objeto de estudo.
*+ Os tubos capilares EDTA foram utilizados para 225 espécimes. Os
Amostras determinadas 17 17 17 tubos MICROSAFE® foram utilizados para 123 espécimes.
de serotipos do HBsAg** Foram testadas potenciais amostras miltiplas (emparelhadas) de
N = s sangue total, soro e plasma de 348 Individuos {145 positivas para
SE"SIb'ndadef"‘ 369 93'5‘5(354’35-9] 81,3% (300/365) HBsAg), em paises eurapeus, com o Determine HBsAg 2 (Tabela Ill).
plasma (IC 95%) ) (96,9-99,6%} | (769852%) | Os resultados de sangue total inicialmente reativos foram decididos
~ = 3 i utilizando os resultados de soro ou plasma. Os resultados de sangue
?:p:iﬁglg:gﬁ o 68 ggggggségﬁ%] ':g:f;g(:; ’33? total verdadeiros negativos, mas inicialmente reativos, encontram-se
(89, il * ,3%) | entre paréntesis <> na Tabela lll,
Sensibilidade total 437 98,4% (430/437) | 81,004 (354/437) | O resultados obtidos com todas as matrizes de amostras apresenta-
(IC95%) (96, 7-99,4%} | (77,0-84,6%) ram uma correlago, exceto nos seguintes casos. Uma amostra posi-
— tiva (0,27 1U/mL) foi reativa com plasma, mas ndo reativa com soro,

* Gendtipos: A, B, C, D, E, F, G, H, A/E, A/F, D/E, D/F e D/G
** Serotipo: adw2, adr, ayw2, ayw3 e aywd, incluindo 15 amostras
do painel de gendtipos do virus da hepatite B n.2 6100/09 PEI

2. Painéis de seroconversdo do VHB
A sensibilidade do Determine HBsAg 2 foi avaliada utilizando 32 con-
juntos de painéis de seroconversao; cada um com membros do
painel de seroconversdo precoce. Os resultados foram comparados
com os resultados de um kit de teste imunolégico cromatogrdfico rd-
pido de HBsAg e um kit de teste quantitativo de HBsAg (Imuncensaio
quimicluminescente de microparticulas [CMIA]) comercialmente
disponivels. Em tados os conjuntos, o Determine HBsAg 2 detetou o
HBsAg antes de um kit de teste imunoldgico cromatogréfico rdpido.
Em 4 dos 32 conjuntos, o Determine HBsAg 2 detetou o HBsAg antes
do kit CMIA. Com o Determine HBsAg, foi detetada por 1 colheita
posterlor em 4 de 32 conjuntos em comparagdc com o kit CMIA. A
data do primeiro resultado reativo com posteriores resultados conti-
nuamente reativos foi comparada com a data do primeiro resultad
reativo com o Determine HBsAg 2.

3, Sensibilidade analitica do HBsAg
A sensibilidade analftica do Determine HBsAg 2 foi avaliada ao testar
a norma internacional da OMS para HBsAg (cédigo 12/226 do NIB-
5C). Os resultados demonstraram que o teste poderia detetar yma
concentragio de HBsAg de 0,1 IU/mL.

4. Detegdo de mutagdes do HBsAg
A suscetibilidade a mutag&es do HBsAg foi avaliada com o Determi-
ne HBsAg 2. Foi testado um painel composto por 14 painéis de mu-
tagées recombinantes diferentes do HBsAg, O painel era composto
pelas seguintes mutagdes: P120Q, T123A, T126N, T1265, Q129R,
Q129H, Q129L, M133H, M133L, K141E, P1425, T143K, D144A e
G145R. O Determine HBsAg 2 detetou as 14 amostras.

Especificidade
Fol analisado um total de 1650 amostras de soro ou plasma confir-
madamente negativas com o Determine HBsAg 2 e a especificidade
(IC de 95%) fol determinada (Tabela 1l). A especificidade foi de 99,6%
{99,1-99,8%).

sangue total por venopungdo e por picada no dedo.

Uma amostra positiva (0,14 IU/mL) foi reativa com soro e plasma,
mas ndo reativa com sangue total por venopungdo e par picada no
dedo. Uma amostra negativa foi ndo reativa com plasma, sangue
total por venopungdo e por picada no dedo, mas fol reativa com
soro. Trés amostras negativas de sangue total por venopunggo foram
reativas. Trés amostras negativas por picada no dedo foram reativas.
Todas as amostras de sangue total verdadeiras negativas, mas rea-
tivas, foram decididos utilizando os resultados de soro ou plasma;
todas foram nido reativas com o teste com soro e plasma; a avaliagdo
final canfirma que as amostras sdo ndo reativas.

Duas amostras seropositivas (0,08 IU/mL e 0,14 |U/mL) foram ndo rea-
tivas com todas as matrizes de amostras ao fim de 15 minutos, Ao fim
de 30 minutos, os resultados de soro e plasma foram reativos.

#s% Quando se tilizou o corte de 0,13 Ui/ml, a sensibilidade aos 15
minutos para amostras de sangue total colhidas por picada
enoso foi de 97,9%.
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Advice Line
For further information, please contact your distributor, or call to one of the
following Product Support Care Centers:

Region Phone E-Mail Address
Europe & Middle East +44 (0) 161 483 9032 | EMEproductsupport@abbott.com
Asla Pacific +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Africa, Russia & CIS +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@ahbott.com
Latin America +(57) 2 661 8797 LApraductsupport@abbott.com

Linea de consulta
Para mayor informacidn, por favor contacte a su distribuidor, o llame a uno de
los siguientes Centros de Soporte al Producto:

Regidn Teléfono Direccidn de correo electrénico
Europa & Medio Oriente | + 44 (0) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asia Pacifica +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Africa, Rusia, & CEl +(972) 8 9429 683 ARClSproductsupport@abbott.com
Ameérica Latina +(57) 2 661 8797 LAproductsupport@abbott.com

Ligne consacrée aux conseils
Pour de plus amples renseignements, s'il vous plait contactez votre distributeur
ou appelez I'un des centres de produits de support:

Region Phane E-Mail Address
Eurape et Mayen-Orient | + 44 (0) 161 483 9032 EMEproductsuppart@abbaott.com
Asie Pacifique +(61) 7 3363 7711 APpraductsupport@abbott,com
Afrigue, Russie & CEI +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@abbott.com
Amerique Latine +(57) 2 661 8797 LAproductsupport@abbott.com

Linha de Aconselhamento
Para mais informacdes, por favor contacte o seu distribuidor, ou ligue para um
dos seguintes Centros de Suporte ao Produto:

Regido Telef Dire¢do do e-mail
Europa e Qriente Médio | + 44 (0) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asla-Pacifico +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Africa, Russia e CEI +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@abbott,com
Ameérica Latina +(57) 2 661 8797 LAproductsupport@abhott.com
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2020-37548403-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por lafirma Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A., se autorizalainscripcion en e
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto médico
para diagndstico in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: Determine™ HBsAQ 2.
MODELO: 1) 7D2942; 2) 7D2943.

INDICACION DE USO: Ensayo inmunocromatogréfico para la deteccién cualitativa de lectura visual para la
deteccion del antigeno de la hepatitis B de superficie (HBsSAQ) en sangre total humana capilar y venosa, plasma o
suero. La prueba esté prevista para ayudar en el diagndstico de lainfeccion por el VHB através de la deteccion de
HBSsA(Q en personas infectadas. La prueba no tiene por finalidad realizar un cribado de los donantes de sangre. La
prueba es solo para uso profesional.

FORMA DE PRESENTACION: 1) 7D2942: Envases por 20 determinaciones conteniendo: 2 tarjetas (10
pruebas por tarjeta); 2) 7D2943. Envases por 100 determinaciones conteniendo: 10 tarjetas (10 pruebas por
tarjeta).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses desde la



fecha de elaboracion, conservado entre 2'y 30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Abbott Diagnostics Medical Co., Ltd., 357 Matsuhidai,
Matsudo-shi, Chiba, 270-2214 (JAPON).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1275-265.
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