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Disposición

Número: DI-2018-8850-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-4123/17-5

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4123/17-5 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e L (División Diagnóstica) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clinicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro
denominado ELECSYS HBeAg.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolución Ministerial N°
145/98 y Disposición ANMAT N° 2674/99 ..

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decret!' N' 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI SPON E:

ARTÍCULO 1'._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado ELECSYS HBeAg,
de acuerdo,a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (División Diagnóstica) con los
datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2'._ Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N' IF-2018-38202127-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-740-545", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4'._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5'._ Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notitiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certíficado mencionado en el artículo 4'. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlSTICOS

Nombre comercial: ELECSYS HBeAg.

Indicación de uso: TEST INMUNOLÓGICO IN VITRO PARA LA DETERMINACiÓN CUALITATIVA
DEL ANTÍGENO e DE LA HEPATITIS B (HBeAg) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS,
CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL INMUNOANALIZADOR Cobas e 80J.

Forma de presentación: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: I cassette integral de reactivos
(HBEAG), Cal 1(1 vial x 1,0mi) y Cal 2 (1 vial x 1,0mi).

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 2 y 8'C.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D68305
Mannheim (ALEMANIA).

Expediente N' 1-47-3110-4123/17-5
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PROYECTO DE ROTULO

Material N° 7027427 - Elecsys HBeAg

Rótulos exlemos:
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Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la A.N.MAT. C.ERTXXXX
Establecimiento importador:
Productos Roche SAO. e 1.(División Diagnóstica).
Otto Krause 4211, Tortuguitas,
Malvinas Argentinas, Peia. de Buenos Aires
República Argentina

Uso profesional exclusivo
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'Eiécsys HBeAg
mm
0702742719ll

:cm
, 07027427500 300

~
cobas e 801

G

1.f incubación: El HBeAg de 21 ¡lL de muestra, un anticuerpo biotinltado
mónoélonal anti.HBeAg y un anticuerpo monockmal antí-HBeAg
marcado con quelato de Menloa] forman un complejo sándwich.
2Ilncubaci6n: Después oe incorporar las mÍCfopartículas recubiertas de
estreptavídma, el complejo iormado se fijas la fase sólida por
inferacción entre fa biolina y la eslreptaVldlna.
La mezeta de reacción es trasladada a la célvla de medida donde, por
magnetismo, las micropartículas se fijan a la superficie elel electrodo.
LoS efemenros no fijados se eliminan posteriormente con ProCelI 11M.
Al aplicar una corriente eléCtrica controlada se produce una reacción
quimioluminiscente cuya emisión de luz se míde con un
folomulllplicador.
El software proporciona automáticamente Jos resultados compar'arldo la
sefiaJ de eleclroqlJimíoluminJscel'1cia obtenida del prooucto de reaccí6n
de la muestra con la señal del valor de oorte obtenida anteriormente por
calibración.

al OUelato Tns (22'-bipRk!ina}rutefliO ti!) (R!I{~']r}

Reactlvos • Soluciones de trabajO
E1.,ob8s e pack (M. R1, R2) esta elk¡uetado como HBEAG,

M Mlcropartlculas recubiertas de eslreptavidina, t frasco. 12.4 mL:
Microparticulas fOC¥biertaS de eslreplavidina: 0.72 m~mL,
cor\Servame.

R1 Anticuerpo anti-HBeAg-...biotina, 1 /rasco, 21.0 mL
Anticuerpo b1otinilado monoclónal anli-HBeAg (ratón) > 0.8 mgfl;
tampón TRIS 50 mmollL, pH 7.4; conservante.

R2 Anticoerpoanfi..HBeAg-Ru(DPY)~., 1 frasco, 14,8mL:
Anticuerpo monoclonal anti-HBeAg (raI6o) marcado con quelato de
rutenio> 0,3 mg!l; tampón TRIS 50 mmoLlL. pH 7A; conservante.

HaEAG Cal1 Calibrador 1 negatlvo, 1 frasoode 1.0 ml:
Suero humano, conservante.

HBEAG Cal2 Calibrador 2 positivo, 1 frasco de 1.0 mL:
HBeAg lE. coi;, rADN);:: 3.5 Ullml en tampón HEPESbl,
pH 7.4; conservante •

b} HEPES",!ddo ¡oHJ.nldroxie'JfKllperaliM] e1al'lo$lMó:liro

Medidasde~ucfón yadvertenclas
Producto sanitario para dJagnOstico ín vito.
Observe las medidas de precaucfón habituales para la manipulación de
reactivos.
8imine los reslduos según las normas locales vigentes.
Ficha de dalas de seguridad a la disposici6n del usuario profesional que la
solicite.
Todo el material de origen humano debe consíderarse como
potencialmente infeccioso. los hemoderivados han Sido preparados
exclusivamente con sangre de donantes analizada individualmente y libre
de HBsAg Y de anlicuerpos anli.HCVy anli-HiV, Los métodos analíticos
apficados fueron aprobados por la FDA o cumplen con la Directrva Europea
98179/CE, Anexo 11,Lista A.
Sin embargo, dado que nunca puede excluirse con lotal segurklad el riesgo
de infaccoo, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado que
UI'\8.mueS:lra de paciente. En caso de exposición, proceda según las
instrucciones da las autoridades sanitarias compelenles. U,15

Evite la formaci6n de espuma en reactivos y muestras de tOdO tipo
(especimenes, calibradores y controles).
Preparaelón de los reactivos
Los reactivos contenidos en -el estuche (M, R1 Y R2) éstán listos para el
USOy se suministran en cobas e packs.
Calibradores
Los calitwa s se suministran Ustos para el uso en frascos compatibles
con el siste a.
;:«tfi\ P,O FR

ACN (código de aPlicaciÓn)
----~
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INombra ableviad<>
HBEAG

USOpre'l!st.
rest inmunológico in v~ro para la determinaciÓl1 cualitativa de! antígeno e
de la hepatitis B (HBeAg) eQ suero y plasma humanos,
Este inmunoerlsayc tECUA' (elec\rochetlliluminescence Immunoassay) de
electroquimiofuminiscencia está ccncebído para ser utili.zado en el
inmunoanalítador cobes e 801,
Aprobación regulatoria
El prestlnre test ha obtenido el marcado CE cumpliendo con la Dírectiva
9817Q1CE. El funcionamiento del test ha sida establecido y certificado PQr
un ~anismo notificado segUn lás específfcaciones técnicas comunes
{CTS) para el uso diagnóstico y el análisis de donaciones de sangre.
Caractensticas
El ¥irus de fa hepatitis B (HBV) se transmite por via percutánea 1) de las
membranas mucosas a sangre infectada y a varios fluidos COfPOra1es
incluyendo la saliva y los fluidos menstruales, vaginales y seminales.' La
mayoría de los-paCÍ9mes adultos se recupera C(lmplelamenle de la
infección por el Hav, pero hasta ellO % de los infaclados se convierta en
portadores asinlomáticos o desarrollará una hepatitis crónica que puede
llevar a la clrro$is ylo el cáncer de h¡gado.2,~ A pesar de la inmunízaóón, el
HBV sigue teniendo una alta prevalencia a nivel mundial con
aproximadamente 250 millónes de pacientes infectados de manera Crónica.
Esto constituye un reto severo para la seguridad de transfusiones de
sangre, es~1mente en paises altamenle endémicos. 4,~
El dlagn6stlco serológico de la infección por el HBV incluye la detecci6n de
antigenos yfo l1nÜCuerpOSespeclficos del HBV para identificar los
diferentes estadios de la infección por eIHBV. De esta manera se
determina si un paciente tiene una infecci6n aguda o crónica por el'HBV, si
es susceptible de lnf.ectarse iJ si tiene inmunidad frenle al HBV como
r.esullado,de una infección o vacunaci6n.6,; Asimismo, algunos marcadores
de HBV se emplean en Mina para el cribado,de pacientes y donantes de
sangre.?
.El antígern> e de la hepatitis B (HBeAg} es un producto del gen preCIe que
se delecta en los hepalocitos durante la prOliferación del virus de la
hepatitis 8 (H8V) Y éOnstituye una herramienta diagnóstica útil para
determinar el estado de una infección por el HBV en curso, La detección
del HBeAg,.slendo éSte un indicador de la replicación viral, se asocia oon la
existencia de graIldas cantidades de virus.'.8.S El H8eAg puede detectarse
en Súero poco déspués del HBsAg durante una infección aguda por el HBV
y suele desaparecer antes del HBsAg CtlaOOo la concentración de la
alanina aminotransferase (AL 1') alcanza un máximo. Después, el HBeAg es
reemplazado por el anticuerpo correspondiente {anli-HBe).U,10 El HBeAg
usualmente se detecta cuatldo la repf!caclól1 vírica es alta, fanto en
Infecckmes autoIimitadas como en la hepatitis B crónica siendo la
presenCia prolongada de HB$Ag (más de 10 semanas) indicativa para la
transición a una infección persistente. Con la serooonversión de HBeAg a
anti.HBe termina la replicación viral actiVa lo que sígnifica la resolución
c1ínlca {inteccl6n lWtofimltada} o la remisión (enfermedad cr6n1ca) de la
enfermedad marcando la transición de la fase inmunoactiva de la
enlermedád al estado de portador inactivo,6.8.V.l1 La inleooÓf'l por el HBV
puede ocurrir sin detección de HBeAg porque puede lTatarse de una
Infec<:i6n 'ron variant~ de H8V que conlIenen mutaciones del ood6n de
parada del pre-core lo que significa que aunque el virus ya no puede
producir HBeAo la enfermedad sigue siendo activa con eventUal presencia
de anti-Hl3e.8.1~;'~
Por eso~ para controlar el curso de una inlección por el H8V y la eficacia de
un tratamiento de la hepatilis B cr6nlca, se recomíenda conilinar el test de
anticuerpos atlti-tiBe con ellest del HBeAg.&U~l Ellest Elecsys H8eAg
emplea anticUerpos monoclonales anti+iBe (de ratón) para la detección del
HBeAg,
Principio del test
Principio sánrlWieh. DiJración total del test 18 minutos.



'Eiecsys HBeAg
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• :2x 6 eliquet:as paradrascos
Materiat requetido adIcionalmente (no suminIstrado)

ffi!£J 11876376122, PreciConlrol HB<Ag, 16,1,3 ml
ffiEFl11776S76322, CalSel Vials, 2 x 56 frascos vados de cierre
Fieimélico
~ 07299001190, Diluenl Universal, 45.2 mL de dil~ente para
muestras
EquiPo usual de laboralorió
Analizador CObas e 801

Accesorios para el analizador CODaS e 801;

~06900799190, ProCellll M, 2 x 2L solución de sistema
!RE9 04880293190, Cleantell M, 2 x 2 l de solución detergente para lacerula de medida
fREF]07485409001, Reservoir Cups, 8 recipienles para ProCell tr M Y
treanCeIIM
~0690885319Q, PreClean 1IM, 2x2 L desofucián de lavado
!Rff!05694-302001, Bandelade Assay TipfAssay Cup. 6 x6 bandejas.caaa una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta
(3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sólidos
lREfI 07485425001, Uquit1 Aow Cleanin~ Cup, 2 recipientes para la
smución -de limpieza ISE Clearitng SoIulloo'Elecsys SysOean para la
unidad de detección UCluid FIow CleanJng Detectlon Unit
~ 01485433061, PreWash Uquid Flow Cleaníng Cup, 1 recipiente
para la solución de límpieza ISE Cleaning SoIulIon!Elecsys SysClean
para la lIIIidad de prelavado liquid F10w Cfeaning PreWash Unil

• ~ 11298500316, ¡SE Cleaning $olutionlEie<:sys SysC1ean,
5 x 100 ml de soIlJCÍÓfl detergente para el sistema

Realizackm del test
Para garantizar el funcfonamíento óptimo del lest, observa las Instrucciones
de la presente melódica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operadOl" apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
específicas del analizador.
Las micropartfctJlas se mezclan automáticamente anles del uso.
Colocar el cobas e pack retrigerado (a 2.8 uC) M el gestor de reactivos
(reagenl manager¡. Evilar la formación de espuma. El analizador realiza
automáticamente os procesos de atemperar, abrir y lapar el cobas e pack.
Calibradores:
CoIocaf los caUbradores en la zona'prevíS1a para las muestras.
Introducir toda la Información necesaria para la calibración del test.
Cahbreclón
Trazabilidad: El presente métOdo ha sKSoestandarizado 1reole al primer
estándar intemaciMal da la OMS'para el antígeno e de la hepatitis B
(HBeAg}, código 1290971\2 del instilulo Paul-Ehrlich.lnstiM de langen
(Alemania).
Intervalo de call1)rackmes: Eleclliat la calibración una vez por tOle de
reactivos con HBEAG Ca11, HBEAG Cal2 y reactivos frescos de un
eobas e pack registrado como máximo 211horas antes en el analizador.
Se recomienda repelir la calibración:

después de 12 semanas si se trata del mismo lole de reáctivos
• después de 28 días (al emplear el mismo cobas e pack en el

analiZador)
• en caso necesario; p.ej. si el control de calidad PreciConlrol HBeAg

está tuera del intervalo de1inido
Intervalo de las señales de electroqUimioluminiscencia (countsi para los
calibradores:
Calimlllor nogalvo (HBEAG Cal'l' '0ü-21lOll
calibrador posrtlvo (HBEAG Cal2): 20000-100000
Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PrecíC<Jntrol HBeAg.
los controles de los diferentes intervalos de concentración deberían
efectuarse junIo con e1lesl en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 hor con cada coba$ e pack y después de cada calibración.

) il~,j::q,
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"-1
I'hasta. tafecha de caducidad
I indicada
16 semanas
emplear una sota vez

'1 hasta la fecha de caducidad
. indicada

--116 semanas--et'Iel analizador 'CObas., 801

EslabiUdad de los calíbtadorSs:
Sin abrir, a NI oc

Si no Sé requiere el volumen tolal para-la calibración en el analizador,
trasvasar alk:uotas de los calibradores lístos para el uso a frascos vaclos
de cierre hermético (Calset Vlélls). Adherir las etiquetas suministradas a
estos frascos' adicionales, Conservar las alkuotas que Sé necésiten más
tarde a 2-8 Oto
Efectus( un solo procedímiento de calibración por alícuota.
La información necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobBs línk.
eonservaclÓll y e>ta1ll1ldad
Conservár a 2-8 OC.
No congelar.
Conservar el tobas e padC en posICión vertical para. garamizar la
disponibilidad total w las mléroparticulas durante la mazcla automática
antes del uso.

¡EstaMdad del (lObas e pack:
sin abrir; a NI oc

unaVQ abierto, a2-8 oC
En el analiiador cobas e 801. a
,2Q-ZS'C

CooselVar los calibradores en po${cl6n vertical a fin de'evitar que la
solución se adhiera a la tapa hem1ética.
Obtención y preparaCión de las muestras
Sók> se ha aM."zado y consklerado apto el tipo de muestras aquí indk;ado.
_Suero leOO9OO en tubos estándar de muestra o en tubos que cootlenen gel
oo-saparaciól'l
Plasma tratado con heparina de litio, heparina de sodio, EDTA di Y
1ripotá$co, ACD, CPO, CP20, CPOAy c1Ir,lo d. SOdio,
Pueden. emplearse tubos para plasma que ronlengan gel de separación.
Criterio: Muestras con un COI (indice de cut~:1:1.0: recuperación de
:t 20%: muestras con un COI < 1.0: rectlperación de ::l:{l.20.
Establedurante 7 días a 20-25 .C, 14 diasa2-8~-C (plasma), 11 días a
2-8 OC {suero),:3 meses a.2O "C (1 5 .C), Las muestras puedén
congelarse 6 veces.
Los tipos de muestra 8í¡\Jí indicados fueron analizados con tubos <te
recogida de muestras o.sistemas seleccionados, comercializados en el
momento de efectuar el análisis) lo cual significa que no fueron anarrzados
todos los tubosí:le tOdos los fabricantes. los sislemas de recogida de
muestras de d~ersos fabricantes pueden contener diferentes materiales
que, en ciertos cases, pueden llegar a afectar los rastilladoS de los análIsis.
Si las mueslras:ss procesan en luoos.prinwios (sistemas de recogida de
muestras). Segllir las instrucciones del fabricante de lubos.
Antes de realizar el tesl, centtifugar las muestras que contienen
precipitado, las muestras descongeladas y las muestras a medirse
repelidamenté.
No empJear muestras ¡nactlvadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados oon azida.
Se- debe garantizar una temperatura de: 2D-25 .C para la medlción <le
muestras 'i calibradores.
Para eVitar pOSibles efectos de evaporación, determinar las muestras y los
_calibradores qu~ se sitúan ~ los anal!zadores dentro de Uf'llapso de
2 horas,
El buen funcionamíento del tesl Elecsys HBeAg ha sido establecido sin el
USOde muestras de-cadáveres o'fluidos oorporales que no sean suero y
plasma,
Material sumlnllltrado
Consultar la sección 'Reactlvos - Soluciones de trabajo' en.cuanlo a los
readlvo!¡ suministrados..



Elecsys HBeAg
Adaptar los intervalos y ITmítes de control a los requísítos individuares del
labOratooo. Loo resultados deben estar dentro de los límítes definidos.
Cada labOratorio debería-establecer mediciaS correctivas a segUir en caso
dé que los valores se s~úen fuera de los limiles definidos.
Si ftJera necesario, rape!ir la medíción <1elas muestras en cuestión,
Deben cumplirse'las regulaciones gubernamentales y las normas JocaIes
Oe conlro! de calidad vigentes.
Cálculo
El.analizador calcula automáticamente el punto de corte basándose en la
mediciónd, HBEAGcaJ1 Y~BEAG Ca~,
Bresuttado de lJ03. muestra 'se indica como reactivo o no reactivo y
también en forlTlá de lodjce de cut"Olf (señal de la mueslraJcul.-off).
interpretación de lo, "",Itodo,

Resultado ,nLlTlérlco Mensaje- del resullado"'" lnterpretaelÓñ J
COI < 1.0 no reactivo negativopara HBeAg !

1COI ~ 1.0 reactivo positiVo para HBeAg J
Umnaclone$ del anillsls -lnterferenclM
Se-analiZafon')os efectos de las siguientes sustancias endógenas y los
siguientes compuestoS' fannaceuticos &9bre el funcionamiento del test sín
que se hayan 1ÍlServado interferencias.
SustancJa$ endógenas

especifioos del.analilo, la estre.ptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado diseño del1est
Para. el diagnóstico, los resultados (!el test siempre deben interpretarse
leniendo en cuenta la anarnnesis del paciente, el análisis dínico así como
los reslAtados de otros exámeoes.
Limites e Intervalos
sensibilidad del punto de corte: S 0.3 lJlfmL
La sel'lSlbilidad aqur indicada fue obtenida midienOO la concentraCión de
HBeAg correspondiente a la señal del valor de corte dei::urvas estándar
obtenidas por diluciones seriadas del material de relerencia para HBeAg de
la OMS en suero humano sin HaV.
Dilución
Las muestras pueden dllUÍrse con Dfluenl Universal o suero humano
negatiVo para el HBV.

Datos especmcos dé tuncionamlento del test
A continLlacrÓl'1, se indican los datos representativos del funcionamiento del
test en el analizador, Los resullados de cada laboratorio en particular
pueden oiferir de éStos valores.
Precisión
La precisión ha sldo detarminadamediante reactivos Elecsvs, muestras y
Cófllroles según un protocolo (EPOS.A3, del CLSI (Chnical ánd laboratory
Standárds InstiMe): 2ctc1os diarios per duplicado, cada uno durante
21 <lías (n,:, 84). Se obiuvieron los srguientes resultados:
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Com>entraclón anallzada---Sustancia
BiiimJtiiña

! s 4281Jl1loVlo s 25 mgidL
Hemoglobina , s 0.621 mmollLos ,~OOOmg!dl
Inlralipid s 1500 rngIdL
Biotína , 164 nmollL o , 40 ng!~_ .¡-Factores reumatoldes s 1200 UlIml.
Albúmfna S7.0ijldL
¡¡ji¡

..

'70WdL.~
19A f s 1.6 gldL
19M ÚOgldL .. -

Analizador cobas e 801

[Reiiéiibilidad'1 Precisión
IntermedIad)

¡Muestra Mooia DE CV DE--rev,
COI COI % COI %

SHt'), negatívo 0.103 0.004 : 4.1 0.004 4.1
SH, ligeramente 1.08 0:017 I 1.8 0.034

.~-,--
3.1

positivo
!SH. -positivo

_. , 0.036
..
0.056 1 2.4 12.34 1.5 I..-

--4.2 !; PreclConttol HBeAg 1 ¡ 0.995 i 0.004 3.8 I 0.004
lP",iCOntrol HBeAg 2L 15:;f' 1 0138 0.9 0.450 1 2.8 I
el Repéljblldad :-precisiM ihtraserie
d) P1'ecf$lÓl1lrt1~ ••prec!síón!fltersn

e}SH" wero tlUlílill'l6

Especificidad analítica
So reactívida; cruzada con el~AV, HCV,HEV,CMV.EBV,HSV, HIV,
£. colí. TOJCop/asma gondfl, rubéola ni con Troponema paIJidum.
-Las mediciones fueron elecluadas con cada uno de los agenles patógenos
aqui enumerados con ~ 5 muestras de suero o plasma positivas pala
anticuerpos contra los agen,tes mencionados o que contuvieran
autoanticuerpos {ANA).
No Sé han registrado resultados falsamente posífivos en muestras de
pacientes tras vacunación con1ra el HBV o fa influenza ni en muestras de
pacientes con una he¡ultopatia no viral.
No se han registrado resutta<los ralsamente posillvos en muestras de
hemofilicos, homosexuales y drogadictos que se inyectan por via
íntraveflOsa.
SensibIlidad clínica
Se han anafaado 245 muestras de pacJentes con UI'\8 infección aguda {l
persistente'por el HBV con reslJftados reaettvos tanto con fll test
Elecsys HeeAg como con un lest 00 comparación.
EspecJtlcldad clfnlcá
La especificidad del test fue detennmada con muestras de donantes de
sangre, -de rutina y ele pacientes hospitalizados escogidosalealoliamanle,

Grupo Numero en&- Número ¡Especificidad I
lizado : readlvo %

1000 J~~,=~,-.i. 100 !

i Concentraolófl analizadaL__ m_glL_ .. ----.1
peginterferólHtlfa'2a s:0.18 I
Peginterferonalfa.2b S 0,08
Lamivudina ---<~3oo~-----1

AdeIovir ._____ "O 1
1

Entecavlr s 1

Te~tna .__ S_600~--_~
TenofovJr I s 24:5 i

En casos aislados pUeden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos

Criterío: Muestras con un COI ~ 1.11 recuperación de :t 20 %: ,mueslra$Q;ln
un COI", 1.0: recuperación de 1;0.20.
En pacientes en tratamiento con altas dosis de blolina (> 5 mg!dla), no
recoger la lllUtI$ua antes de transeuftidas como mfnimo 8 boras Iras la
'última a.dminlstración.

.
.EI.electo prozona {high-dose hookj noproduee resultadoS laIsamente
negativos con ~ test EIecsys H8<1Ag.
Compuestos "farmacéuticos
se analizal'Otl in vitro 16 fármacas de uso extendida sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.
Adicionalmente Se analizaron los siQuientes fármacos especiales
em¡iéados f)8J'ael tratamiento de fa'hepatitis a Sin encontrar interferencias
oon el presenreenS?yo.
Fármaccs espéciales

Fármaco



~
'ICAllBRATORI

•

'Eiecsys HBeAg
,._-[-{-'Iludo reactivo ~o

,Muestrasefepacientes 1000. '--3-' - 100 '1'

o hoSpItalizados y de I

rutina "_ . l. -'
f} 3 Ge 11)00 muerias 'de ru'JÍla o 1l1!p;!Identes llospllaliZaOOt liman reaclfva~ con el tesl
l;lecsyS JiSeAql'(OO el tesl iñ COl'Ilpafación Y¡MIlerj)/1 tIlll;nrrll!lW COfllOpositwas para el Virus
(le la hepaliti$ e. Estas muestra!! ~e 'Jl:tÍuyeron dd cábJIo: lle la ~.

Ilete••• C~' blbIICjjrál~••
1 World Health Organlzation (WHO), 2015. HepatitiS B. Fact sheet

NP204. Availabl& al;
nttp:lfwww.who.intlmediacentreJfactshéetst's2Q4/enl

,'2" 'Kim do Y".Han KH. Epidemíology and Surveíllance ofHepátoeellular
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2015;386(10003):' S4&1555,
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Transtusion .•Transmísslble Infections among Blood Donors in Weslem
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7 Wortd Health Organization (WHO), 2009. Screening Ddnated BIood lor
Transfusion. Transmissible fnfections, Reoornméndations. Avallable at
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Para mbinforr,naCk1n acerca de los com~ntes, consultar el manual del
operador del-analizador, las hojas de aplicación, la información de producto
y las, m:e1ódíeaS oorrespbndlentes {disponibles en su pais}.
En la presenle metódica se emplea COITlQ separador,decimal un punto para
distinguir la par.e entera de la parte ¡faCCionaria -de un nUmero decimal. No
se utiflzan $~dotes de:millares,
51mbolos
Roche DlagnooticS éniplea kis siguientes sfmbolos y síg)'lOS-adicJonaimenle
a los Il'llflCados'en la rtOm1a ISO t5223-1.

ICONTENT I Contenido del estuche

I$YSTEM 1 Analizadoresfmstrumernos adecuados para los
J1laetivos
Rea<:fivo
Calibrador

Volumen tras reconstitucíón {) mezcla

Número Global de Miculo Comercial

L>b£'!lI~.1metg'>fl~~lo<, <!I_."," acmet""
e 2Q~ RO;flaOll¡rm'l:i

A'-"*" o;~ G--t>{ SÍ!'ictlO/t!l'Srtbt~ liS C-GBJOO !d¡Mbeltl
"""".m:i1oICÓ1!
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-4123/17-5

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOSROCHE S.A.Q.e.

I. (División Diagnóstica), se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para

diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: ELECSYS HBeAg. J
Indicación de uso: TEST INMUNOLÓGICO IN VITRO PARA LA DETERMINACIÓN

CUALITATIVA DEL ANTÍGENO e DE LA HEPATITIS B (HBeAg) EN SUERO Y PLASMA

HUMANOS, CONCEBIDO PARASER UTILIZADO EN EL INMUNOANALIZADOR Cobas e

801.

Forma de presentación: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cassette

integral de reactivos (HBEAG), Cal 1 (1 vial x 1,0 mi) y Cal 2 (1 vial x 1,0 mi).

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses,

conservado a 2 y 8°C.

Nombre y dirección del fabricante: ROCHEDIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strass~

116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA). j'
Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. US:

PROFESIONALEXCLUSIVO

----------------~



PARADIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-545.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTI

Expediente NO1-47-3110-4123/17-5
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8850
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