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Miniisterio de Salud ) 1
Secretaria de Polfiicas, Regulacion

¢ Instiuios | DISPOSICION N°

ANMAT

BUENOS AIREs U4 FEB 7015

VISTO, el expediente n® 1-47-18802/11-8 del Registro de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. solicita autorizaciéon para la venta a laboratorios de analisis
clinicos de los Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1)
ARCHITECT IHBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Reagent Kit/
INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS (CMIA) PARA
LA CONFIRMACION DE LA :PRESENCIA DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL
VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBsAg), EN MUESTRAS. DE SUERO Y PLASMA
HUMANOS REPETIDAMENTE REACTIVAS CON EL ENSAYO ARCHITECT HBsAg
QUALITATIVE 1I; 2) ARCHITECT HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Manual
Diluent/ SE UTILIZA PARA LA DILUCION MANUAL DE MUESTRAS A PROGESAR
JUNTO AL ENSAYO ARCHITECT HBsAg QUALITATIVE Il CONFIRMATORY Reagent
Kit, EN LOS SISTEMAS ARCHITECT i SYSTEMS.

Que a fs. 281 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que .establece que los productos rednen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.
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Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto N© 1490/92 y 1886/14.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE;
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA :
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase. la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnéstico:de uso “in Vitro” denominados 1) ARCHITECT H‘BsAg
QUALITATIVE II CONFIRMATORY Reagent Kit/ INMUNOANALISIS
QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS (CMIA) PARA LA CONFIRMACION
DE LA PRESENCIA DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPA'ITITIS
B (HMBsAg), EN MUESTRAS DE SUERQO Y PLASMA HUMANOS REPETIDAMENTE
REACTIVAS CON EL ENSAYO ARCHITECT HBsAg QUALITATIVE II; 2) ARCHITECT
HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Manual Diluent/ SE UTILIZA PARA LA
DILUCION MANUAL DE MUESTRAS A PROCESAR JUNTO AL ENSAYO ARCHITECT
HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Reagent Kit, EN LOS SISTEMAS

ARCHITECT i SYSTEMS que seran-elaborados por ABBOTT IRELAND

e
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DIAGNOSTICS DIVISION. Finisklin Business Park. Sligo. (IRLANDA) e importados
por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a expenderse en envases
conteniendo 1) ENVASES POR 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:
MICROPARTICLES (1 x 6,6 ml), CONJUGATE (1 x 5,9 ml), ANCILLARY WASH
BUFFER (1 x 5,9 ml), PRE-TREATMENT-1 (1 x 2,4 mi) Y PRE-TREATMENT-2 {1 x
2,4 ml); 2) MANUAL DILUENT (1 x 100 m!); cuya composicién se detalla a fojas
28 con un periodo de vida Util de 9 (NUEVE) meses, desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 y 8 °C .

ARTICULO 20,- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
34 a 35,54 a 55, 74 a 75, 185 a 193 y 260 a 280 , desglosandose las fojas 74 a
75, 187 a 188, 191 y 274 a 280 debiendo constar en los mismos que la fecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada
partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
meétodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias i;si lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccién de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de Productos

Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de
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e Institutos
ANMAT

la presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de rotulos , Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-18802/11-8.-

DISPOSICION No: ga 1 1

av.

¢

ing ROGELIO LOPEZ

Admintetrador Naclonal
ANMAT.



PROYECTO DE ROTULOS INTERNQS

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory

MICROPARTICLES!

6,6 ml

LOTE
VENCIMIENTO

jq ’a 8'C
2c

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory
:

v
OFNG"

59 mi

LOTE
VENCIMIENTO

A~
2'C

ARCHITECT HBsAg_Qualitative h Confirmatory
[ANCILLARY WASH BUFFER|

DA g0}

£9mi

LOTE
VENCIMIENTO

% &c
¢/

)
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ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory

PRE-TREATMENT | 1|
OF N

2,4 ml

LOTE
VENCIMIENTO

1-8°C

2'c

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory
IPRE-TREATMENT | 2|

24 ml

OFIN |
LOTE
VENCIMIENTO

/] / g°c
2°C ¢
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ARCHITECT

—HBsAg-Qualitative tl—
Confirmatory

Manual Diluent

2623-40
€I The ARCHITECT HBeAy Quattative fl Confirmatory fhapusal
Dtlent i wsed for manually filuing specknens for tesiing on the
BRCHITECT ( Systam using the ARCHITECT HBsAg Gualttva
Genfirmatory Reagert Kt
1 bettle {100 mL} manual dilvent
contaisig recalcified ot in plasme Infection rsk, Preservatlvas:
Pro(tin 850 and sodlum azide.
I3 Cas ARCHITECT HBsAg Qualiiative ! Gontimaatery Manual
Diturarst dient zur manusllen Verdinnung ven Proban 2or Testung mit
tem AHCIITEGT HEshg Qualitative B Confirmatary Feagent Kit aul
dam ARCHITECT £ Syslam.
[MANUAL THEUENT]1 Flaschohar (100 o) mannefles

Verdunnungsmittel mit rakatzfh2iertem Humarplasma.
Infekbonsnsiko. Kanservisrupgsimitiet: ProClin 850 und Natriumazd.

i A Cl]
2°c~

in vanous unsdichons. PG is property of its c €
respactiva owrer. f ABCRITECT 151 eine Marks von

Hbhan Latoreiores In yerscedenen Landern. ProClin {81 Eigenlum
des Rechtentabers. / ARCHITECT a3t une marque commerceale

' Attt Laboratories dans pluseurs pays, FroCln est |z proptiéte
de son déterdecr raspech? / ARCHITECT es una masca camercial
da Abbatt {aharatones e varlos palses, ProlRn estd 2 nambra

& su progistang, / ARCHITERT e un murchio eommentily di
Abbatt L aberatories in diverss glurisdion!. ProCin & propnetd

il retativl tolan,

ARCHITECT ks a trademark of Abbat! Labaratories

Abbott Irefand Product of Ireland/
Blagnostics Divislon  Produkd sus Idand/
Finisklin Business Fark  Produk o [rlandef

EEF;;[ . Producto de ifanda’
vasartampny | rodota defiends o

€201 Abboft Laboratodes

a Abbott 34-6715/R01

2G23-35-40_Mul_KilLa.indd 1
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P UARCHITECT HBsAg Qualitative I Confimmatary Manual
Dituent est uilisé pour 1a dilion manuefle des échantiinns
sur TARCHITECT 7 Gystem 3 Faide de FPARCHITECT HBshg
Cuahtairve I Comimatory Raager Kit.

[MANUAL DILUENY} 1 flacon {100 mi) de difuant manuel
comenant du plasma homain recafeilié. Afsque infectiew.
Gonservateurs - ProChin 950 et azide de sodmm,

D LLARCHHED | HBsAg Oualitalive Il Confinnatury Marual
[hivent se ubliza para la difcidn manual e muestras que se
vayan a procesar en el ARCHITECT  System con & equipo
e retivos ARGHITECT Hits Ay Ctualtative I Sunittinalony,

1 frasco (100 mi de diuyente

manual gue conlene ptasma humano recalciicade. Riesgo
de infeccion. Conservantes: PraClin 850 y azida sddica

&P UARCHITECT HBsAg fualiative Nl Gonflrmatory Martial
Diluent viene utilzzato per B dilliziong: manuals dei campioni
12 analizzar con [ARGHITECT ¢ System ufilimzando
{'ARCHIIECT HBsAg Cualitative | Gonfirmatory Reagent Kit.

1 fiacone {100 mf di dlluente

mantals contenente plasma ymana noaleificato. Rischic di
Infeziong, Conservanti; PraClin 850 € sodio azotura.

WARNING: Manuaf Daient containg
methylisothiazolones. May cause an
altergic skin reaction. / ACHTUNG: Das
manuelie Verdlnnungsmittel enthil
Methylisothiazoton, Kann aflergische
Hautreaktiongn vercrsachen / WISE
EN GARDE : La dihant manuel
contient des méthylisothiazolongs.
Peut provoguer une allergie cutanée. /
ATENCIGN: el ciluyents manua)
conticne metifisatiazolonas. Pusde
provocar und reaccion akérgicd en

Ia pigl. } AVVERTENZA: il diluente
mantale cortiene metiffsotiazoloni
Pud provecare bna reazione aftargica
citanga.

=
Manual Diluent contains sodium o5
azide, Contact with acids liberates m
very toxic gas. f Das manuefis
Verdinnungsmitte! enthil
Matromazid, Entwickett bei Berlinrung mif Saure sehr
giftige Gase. / Le diliant manget contient de lazide
de sordiam. Au contact 4'un acide, dégage un gaz trés
toxigque. / El difyente manual contiens azida sbdica. £n
contacta can dcidos libera gases muy txicos. /[l dilugnte
mantale confiene sodio azotum. A contatto ¢on acid| Rbeia
gas molo tossicr.
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. /
Si desea asistencia técnica, péngas/e en contacto con el representante de Abbott Dlagnostics o -
busque la informacion de contab}p‘para su pais en www.abbottdiagnostics.com :

Siga cuidadosamente lo indicado en las instrucciones de uso. No se puede garantizar la fiabilidad de 1o¢ resultados det
ensayo si ho se siguen exactamente las instrucciones indicadas.

Simbolos utilizados ,
e Almacénese entre 2°C vy Producto sanitario para diagnéstico :
C 8°'C in vitro :
Namera de serie CONTROL NO. Nimero de control i
Numere de referencia [REACTION VESSELS|  Cubetas de reaccitn ;
Nimero de fote REAGENT LOT Lote de reactivos
E Facha de caducidad IREPLACEMENT CAPS| Tapones para los reactivos
[Ii] Consulte las instruccionas SATPLE CIPS Copas de muestra
de uso e
‘ Fabricante SEPTUM Septos (tapones de proteccitn)
- Atencitn: puede provocar una
A Atencion (WARNING: SENSITIZER| reaccion alérgica.
C%dl&a GTIN, niimearo | i Contiene azida sédica. En contacio
mundial de idenfificaciin de: iconmms: nzma! con acidos libera gases muy
articulo téxicos.
[PRODUCT OF IRELAND | Producto de Irlanda

5i desea una explicacién mas detallada sobre los simbolos utilizados para cada compenente, consulte
¢l apartado REACTIVOS.

pallLabcratories Argentina S.A.
) DIVISION DIAGNOSTICOS
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NOMBRE

ARCHITECT HEsAg Qualtative Il Confirmatory (ensayc czorfirmatorio
cualitative Il para e} HBsAg)

FINALIDAD DE USOQ

ARCHITECT HHsAg Qualitathve NI Confirmatory es un inmunoanaiisis
quimioluminiscente de microparticulas {CMIA} para ta confirmacién da la
prasencia del antigeno de superficie del virus de la hepatltls B {HEsAg} en
suero y plasma humanos incluyendo. ifgestas recotidas post-riortem (sin
Taliad gardiaco} por medio de la neutratizacidn del anticuerpo aspacifico.
Se utiliza para la confirmacién de muestras repetidamente reactivas con
el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative II.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYQ

El virus de la hepatitis B (VHB), un virus DNA con membrana, es el agente
etioldglco de la hepatitis sérica. Durantg 12 infeccién, el VHB producs
un excese de antigano de supetficie (HBsAg), también denominado
antigeno Australia, que pueds detectarse sn la sangre de los individuos
infectados. Es et responsable da la unidn del virus a los hepatocitos v es
fa estructura diana de los anticuarpos neutralizantes.2 El HBsAg es al
primer marcador sercldgice tras la infeccidn por gl VHB apareciendo de 1
a 10 semanas tras la exposicidn y de 2 3 B semanas antes de la aparicién
de los sinfomas clinicos.4 El HBsAg persiste durante esta fass aguda
y se elimina después en el periodo de convalecencia. Si transcuridos
8 meses no s elimina indica un estado de portador crénico de HBsAg.
lLa prueba dal HBsAg se utiliza para identificar a las personas infectadas
con e VHB y para prevenir la transmision del virus via sangre o procuctos
sanguineos asl como para monitorizar ef estado de los Individuos infectadas,
en combinacidn con otros marcadores seraldgicos de la hepatitis 85 En |a
mayorfa de los paises, la realizacion de 2 prueba dsl HBsAg forma parte
de ios pragramas de reconocimisnto prenatal cuyo chietive es identificar a
fazs madres infectadas per el VHB y pravenir, postariorments a través da la
inmunizacion, ta transmisidn perinatal de la infeccidn.®

Los vins de la hépatitis B, al contrario que otros virus de DRA, 55 7€plican for
retrotranseripeion. £ procesd de retratranscripeidn carece ds, capacidad
de correcoién.de la ha;:iura, 1 por elio, e} VHE esta sujsto a ‘una task da
mutacmnas 10 yBces supefior a 12 de otros virus de DNAT. Aigunag de
estas mutaciones causan cambios en la estructira amiganlca’dai HE{sAg.
dafifo dugar & Bpitopos que los antlouerpos anti-HBs ¢a no feconocen.
Ee'fian descrito mutantes de HBsAg en yn/gmplic.espaéiro de pacientes,
incluyendo donartes de sangre, personas vacunadss, palientds en diglisis
ténal, feceptores de trasplante, de higado ortot6pice, recién’ nacidos de
madres positivas para of HBsAg ¥ pagiantes ¢on tratamlento freme & VHE
Eon andlogos ds Tos nusledsidos.™? Las mutaciones del HBsAg pusden
tensr un prondstico menos favorable en alguncs pacientes™ ¥ y dar
Tesultados Takamphte nByatives ton alpunos ensayos HEsAg. TS

Antas de informar sobre 8l estado de la infeccidn per VHB, sa recomienda
realizar la prueba confirmatoria. B ensaye ARCHITECT HB=Ag Qualitative Il
Conflrmatory usa el principio de neutralizacién daf anticusrpo especifico
para confirmar la presencia del HBsAg en musstras con resultados
repetidemente reactivos. El anticuerpa frente al antigeno de superficie
del virus de la hepatitis B {anti-HBs, humang) se incuba con la muestra,
En caso de que haya presencia de HBsAg en la muestra, ol anticuerpo
lo neutralizard. Et HBsAg neutralizado no puede postericrmente unirse a
las microparticulas recubiertas de anti-HBs. Se produce una reduccion
de la sefal al compararla con ia safial de la mizsma muestra no tratada
cun el reactivo de anticuerpo. Una muestra se considera confirmada
si el resultado de la sefial para la muestra no neutralizada (incubada
cun solucion de protratamento 2) es superior o igual al punto de corte
{8/CO = 0,70) v fas UAL de 2 muestra neulralzada se reducen par lo
menos un B0% respscto a la muestra no nautratizada.

PRINCIPICS BICLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
El snsayo ARCHITECT HBsAg Qualitative 0 Conffrmatory consista en
dos inmunoandlisis, ambos con un paso de pratratamiente. El enzayo
ARCHITECT HBsAg Qualitative I GConfirmatory utiliza la tecnclogia
de inmuncanalisis guimioluminiscente de microparticulas (CMIA] con
protocolos de ensayo flexibles conocidos como Chemiflax, para la
confirmagién de la presencia del antigeng de superficie del vires de fa
hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos. (Nota: en un segunde
paso de incubacidn se afads el tampdn de lavado complamentaric y, por
tanto, en o fichero del ensayo se indica ensayo de dos pasos).
E{ znsaye ARCHTECT HBsAg Qualitative Il Confirmatary, la musstra
y la solucijn de pratratamiento t se combinan en una cubeta de
reacsién {CR) v se incuban. Si en la muestra se encusntra HBsAg, el
anticuerpy (Anti-HBs) presents en Ia solucidn de pretratamisnto 1 lo
5 a alfcugta de la muestra pretratada, las microparticulas

C-'TOR TECN‘GO
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de reaccion. El HBsAg no neutralizado presents en la
las micmpartl‘culas racub‘lsr‘las da anti- HBs ¥ al conj

formar un sandwich con el conjugadse de anti-HBs marcal
y las microparticulas recubiertas de anti-HBs. Después
tampdn de lavado complementario s¢ afiade a la cubseta
{CR} v se incuba. Las soluciones preactivadora y activadora se afaden
a la mazcla de reaccidn después de otro ciclo de lavado. La reaccion
quimicluminiscente resultante s6 mide en unidades relativas de luz {URL).
Exista una relacién divectaments proporcional entre la cantidad de HBsAg
presente en ia muestra y las URL detectadas por el sistama dptico def
ARCHITECT i System. 1

Esta secuencia se repite para Ia muestra y la solucién de pretratamliento 2,
axcepto que este Gliimo no neutraliza al HBsAg an la muestra. Si el resultado
de la sehal para la muestra no neutralizada {incubada con solucién de
pretratamiento 2) 5 superior o igual al punto de corte (SfC0 = 0,70) v las
URL de la musstra neutralizada {incubada con salucién de pretratamiento 1)
se reducen por al menos un 5% respecto a la muestra no neutralizada, la
muestra se considera confirmada positiva para el HBsAg. \

Si desea més informacidn sobre el sistema y la tecnologla del ensayo,
consulte al capitulo 3 del Manual de operaciones dal sistema ARCHITECT.

REACTIVOS

NOTA: algunas presentaciones de! equipo de reactivos no se encuentran

disponibles en todos los paises ni para su uso con odos los ARCHITECT

i Systems. 81 desea méas informacién, péngase en contactc con su

distribuidar local,

Equipo de reactlvos, 100 tests {50 determinacicnes) ‘

WM&MM&M&W

reactivos) (2G23)

. EMIE OPAR?IBLESF 1 frasco (6,6 ml) de microparticulas recubieras da
anticuespos {de ratén, monoclonales, Igh, 'g9G) anti-HBs en tampdn MES
con estabilizante proteinico {seroalbliiming bovina). Concentracién minima:
0.08% de parifculas sclidas. Consarvanies: ProClin 300 y ProClin 950, }

. 1 frasco (59 ml) de conjugade de anticuerpos {de
ratgn, monoclonales, 1gG) anti-HBs y de anttcuerpos (de cabra, IgG)
anti-HBs marcados con acridinio &n tampdn fosfato con plasma
humano y estabilizantes proteinices {seroalbimina bovina, suero bovina
fetal, 19G de cabra, lgG de ratdn). Concentracién minima: 0.35 pgfml.
Conservantas: ProClin 300 y ProClin 85Q.

+» [AMCILLARY WASK BUFFER| 1 frasco (59 m)) de tampdn de lavado
complementario que contiena tampdn MES. Conssrvantes: ProClin 300
y ProClin 950, §

. EPRE-‘I‘REATMENT;: 1 frasco (2,4 ml) de sclucidn de pretratamierto
que cantiene plasma humano recalcificado, reactivo para los anticuerpds
anti-HBs. Caonservarnites: ProClin 300 y Prallin 850,

* [PRE-TREATMENT : 1 frasco {2,4 mi) de sotucidn de pretratamiento 2
que contiens plasma humano recalcificado. Gonservantes: ProClin 950
¥ azida sddica.

Diluyente de ensayo

ARCHITECT H alfit

wmmzﬁziﬂ I

+ MANUAL DILUENT 1 frasco {100 ml) de ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il Confirmatary Manual Diluent que contiene plasma humana
recalcificado. Conservantes: ProClin 950 v azida sddica.

Otros reactives

. LI_’BE-TRSGGER SOLUTION| Solucidn preactivadora que contisne
1,32 % (pfv) de perdxido de higrigeno,

&BQHJIEQLLILBQQL&QM&L&QMLQ&M@)

[FRIGGER SOLUTHON] Solucién activadora que contiene hidréxido de
sodic 0,25 N.

ARCHITECT § ¥ash Buffer (lamodn de lavade)
El tampén de lavado contiens solucién salina en
tampén fosfato. Conservantes: agentes antimicrobianos.

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

.

* Para uso en diagnostico in wiro

* Leaatentamente estasinstruccionas de uso antes de utilizar este producto.
Mo se pueds garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no
se siguen exactamente las instrucciones indicadas.

;
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Precaucicnes de seguridad

ATENCION: aste producto contiene companentes de crigen
humaneo o potencialmente infecciosos. Si desea una enumeracion mas
detallada, consulte et apartade REACTIVOS de estas instrucciones ds
uso. Al no existir metodes de analisis que garanticen la inocuidad de
materiales de grigen hurmang o de micreorganismos inactivados, todos
s materiales de origen humano deben considerarse potencizlments
infecciosos. Se recomienda mansjar estos reaclivos y las muestras
de orlgen humanc de acuerdo con las instruccionss sspecificadas
an la publicacién "OSHA Standard on Blaodborne Pathogens™. s En el
caso de materiales que contengan ¢ que pudieran contener agentes
infecciosos, 58 deben segur las practicas de seguridad bioldgica
"Biosafety Level 28 v otras normativas equivalentes, 718
€l conjugade contiene plasma humang que no presenta reactividad
para el HBsAg, i para si ant/geno ded ViHA o ef BNA dal VIH-1, ni
reactividad de anticusrpos anti-VIH-1/VIH-2, ni anti-vHC.

La solucién de pratratamignto 1 contiene plasma humano gus es
reactivo para anti-HBs, ¥ no presenta reactividad para el HBsAg, ni para
o antigano del VIH-1 o el BMA dal VIH-1, ni anti-VIH-1/VIH-2, ni anti-vHC.
La solucidn de pretratamiento 2 contiens plasma humano gque ne
presenta reactividad para el HBsAg, ni para el antigeng dat WIH-1 o el
RNA de! VIH-1, ni reactividad de anticusrpos anti-VIH-1/ViH-2, ni anti-VHC,
ni anti-HBs.

Las siguisntes advertenclas y precauciones afectan a  estos
componantes:

*  Microparticulas

* Conjugado

* Tampdn de lavado complementario

+ Solucitn de pretratamiento 1

*  Bolucitn de pretratamiento 2

<

ATENCION: Contisne metilisotiazolonas.

H317 Puade provocar una reaccicn alérgica en la pial.

Prevencion

281 Evitar respirar [a nieblajlos vaporesfel agrosol.

£272 Las prendas de trabajo contaminadas no podrén
sacarse del lugar de trabajo.

PZB0 Llevar guantes{prendas/gafas de proteccidn.

Respuesta

Pan2Z+P352 EN CASQ DE CONTACTC CON LA PIEL: lavar
con agua abundante.

P333+P 31 En caso de irritacicn o erupcidn cutanea:
consuitar a un medico.

P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver
a usarlas.

Elimine los residuos de! producto y sus recipentes con todas las
pracauciones posibles.

La salucldn de pretratamiento 2 contiene azida sédica. En contacto con
acidos libera gases muy tdxicos, Elmine [0s residuos del producto y sus
racipientes con todas las precauciones posibles.

Las fichas de datos de seguridad estan disporibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com ¢ a través de Lz Asistencia Técnica de Abbott.
Si desea mas informacicn sobre la eliminacion cormecta de & azida sédica
y las precauciones ds seguridad durarte el funclonamiento del sfstema,
consulte el capitulo 8 del Manual de operaciones del sistermna ARCHITECT,

Precauciones de manejo

No utilice los reactivos transcurtida la facha de caducidad.

Mo mezcle entre si reactivos del mismo equipe ni de equipos
diferentes.

Antes de cargar el egquipo de reactivos ARCHITECT HBsAg
Cualitative I Confirmatory en ol sistema por primera vez, mezcls el frasco
de microparticulas para resuspender ias microparticulas que se hayan
asentado durante el transporte. Si desea mas informacidn sobre comao
mezclar las microparticulas, consulie el apartade PROCEDIMIENTO,
Procedimiento del ensayo de estas instrucciones de uso,

Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccion) para evitar Ia
evaporacion ¥ 1a contaminaclon de los reactivos y para asegurar su
buen esiao se puede garantizar ia flabllidad de los resultados
de este erfsayol 51 los eptos no se manean segiin las instrucciones

indicadas/en estas infirucelones de uso.

1311

* Para avitar la contaminacién, utifice guantes limpios cuando
septo en un frasco de reactivo destapacdo,
* Udlice guantss que no hayan estado en contacto con
susrg humanas cuando mansje frasces de conjugedo,
G o la igM humanas puedsn neutralizar ef conjugade.
* Una vez gus haya colocado un septo an el frasco de reactivo,
invierta el frasco, ya que sl rsactivo se puede derramar y astc
pedria afectar a los resultados dal andlisis.
+« Con el tiempo, los reslduos liguides se pueden secar en la
superficie del septa (tapon de proteccicn). Generalmente se trata
de sales secas que no afectan al funcionamiento del ensaya.
« Si desea mas informacion sobre las precauciones de mansjo durante
et funcionamiento del sistema, consulte el capitule 7 del Manual de
operacicnes del sistema ARCHITECT.

Almacenamiento

¢

v 2'0—/ﬂ/u El equips de reactivos ARCHITECT HBsAg Qualitative
Confirmatory se debe almacenar a una temperatura entre 2 'C y 8°¢
8n posicron vertical y puede utilizarse inmediatamente después de
sacarlo del refrigerador.

* Sise almacenan y se manejan segdn las instrucclones, los reactivos se
mantiengn astables hasta la fecha de caducidad.

+ FEl equipo de reactivos ARCHITECT HEsAg Qualitative If Confirmatory
sa puede almacenar an et ARCHITECT { System durante un maximo de
30 dias. Transcurrido este peticdo de tiempo, daséchelo. Si desea mas
informacién sabre el tiermpe de almacenamiente en el sistema, consulte
8! capitulo & dal Manual de operaciones del sistema ARCHITECT,

+ Los reacilivos se pueden amacenar dentro y fusra del
ARCHITEGT i Systen. Si retira ios reactivos del sistema, almacénelos
a una temperatura entre 2 'C y B °C (con los septos y los tapones
para los reactivos) en posicién vertical. $i aimacena los reactivos fuara
del sistema, 58 recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas
originales para asegurarse de que parmanecen en posicidn verticat,
§i el frasco de microparticulas no se almacena en posiclén vertical
{con un septo instalado) durante el aimacenamlento refrigerado fuera
del sistemn, el equipo de reactlvos se debe desechar. Si dosea mas
informacion sobre cdmo descargar los reactivos, consulte el capitulo 5
del Manual de operacicnes ds! sistema ARCHITECT.

Indicacicnes de descomposlclén de los reactivos

Si el valor de un control se ancuentra fusra del intervalo especificads, pueds
ser indicio de una descomposicion de 10s reactivos ¢ de errores técnicos.
Los resultados de estos ensayos no son vdlidos y el andlisis de las muesias
se debe repetit. Puede ser necesaric calibrar de nuevo. Si desea mas
informacién sobre los procedimlentos de solucidn de problemas, consulte el
capitule 10 del Manuat de operaciones de! sistemna ARCHITECT.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO
+  Antes de realizar el ensayo, se deben instalar ios ficheros del ensayo

ARCHITEGT HBsAg Qualitativie f Confirmatory en ef ARCHITECT § System.

* Instale el software y los ficheros de ansayo en el orden sguiente;
1. Version 7.00 o superiores del software del sistema ARCHITECT
2. HBsAgQ2 G2 (numero de ensayo 628)

3. HBsAgQ2 C1 {ndmero de ensayo 630)

*+ Cuando se instalen los ficheros de ensayo 628 y 620, ol ensayo
HBsAgQ2 %N y el panel de paclente HBsAgQZ2 Pa se instalan
automaticaments.

+ Ei HBsAgDZ2 %N permite al instrumenic calcular de forma
automdtica un resultado de porcentaje de neutralizacion a partic
de los resultados de HBsAgQ2 C2 y HBsAgG2 C1.

+ HBsAgQ2 Pa proporcicna un método practico para
ordanar los andlisis HBsAg confirmatory de forma gue el
ARCHITECT i System informarad sobra los resultados SfCO y
del porcentaje de neutralizacidn que requiere ta interpretacion,

* Pagos recomendados para la configuracion del sistema:

+ GConfigure las unidades de resultados y los decimales.

*  Sa recomlenda configurar la unidad de resultados a % y
los decimales a 0 decimales para HBsAgQ2 %N.

» Para informacién en la configuracion de las unidades

" de resultados v los decimalss, consulte al capitulo 2 dal
Manuat de operaciones del sistema ARCHITECT.

+ Configure &l control positive como control multiconstituyente
(MCC)

+ Se racomignda configurar &f control positivo ARCHITECT
HBsAg Qualitative I comy] MCC con los ensayos

Pr. MIGUEL LIGUORI
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+ Si desea mas informacién sobre cdmo configurar un
control multiconstituysnte, constite 2f capitule 2 dal
Manual de Operaciones dei sisterna ARCHITECT,

* 5i desea informacién sobre cdmo solicitar ensayos, consulta af
apartado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del ensayo da estas
instrucciones de uso.

Si desea mas informacidn sobre ia instalacidn del fichero de ensayo,

y sobre la visualizacldn y la modificacin de ios parametros det

ensayo, consulte el capitulo 2 del Manval de Operaciones det sisterna

ARCHITECT

Si desea mds informacion sobre la impresidn de los parametios del

ensayo, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones de! sistema

ARCHITECT.

Si desea mas informacion sobre el funclonamiento del sistema, consulta

el Manual de opsraciones dol sisterma ARCHITECT.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTHAS PARA EL
ANALISIS
Tipos de muestras

Con el ensayo ARGHITECT HBsAg Qualitative If Confrmatory, se pueden

utifizar los slgtientes tubos de recogida de musstras. No se han validado

para este ensayo otres tubos que no ssan los enumerados.

* Sverc humano (incluyendo & suere recogidc en itubos con
separador de suero}

* Plasma hurtano recogido con:

+ Heparina de litio * Heparina de sodio

« EDTA dipotdsico « GPD

= EDTA trpotasico = CPDAA

+ Gitrato de sodio « ACD

+ Tubos con separadaor * Oxalato de potasip f
de plasma (hapatina Flasma cen fluorura de
de litio) sodio

Mo se ha determinada ef funcienamiente de este ensayo con otros
Ifquidos cerporales que ra $ean suera o piasma humanos.

S haSetbihindd Ia sficacia e ests ensayo en S uss B6f FlEsHAS
4 "sangre de'cadaveres (muestras rectgidas post-ibiteifi, sin litide
tardiaco), para mds detalles,. congulie” ol apartado ANALISIS DE
MUESTRAS DE SANGRE DE CADAVERES.

Con anticoagutantes liquidos, los valores de los resultados obtenidos en
las distintas muestras de pacientes pueden resuftar disminuidos debida
a su efecto de dilucion.

El ARCHITECT : System no puede comprobar el tipo de muestra
utilizada. Por lo tanto, el usuare tisne la responsabilidad de comprobar
que se haya utilizado ¢ tipo de muestra adecuadc con &l ensayc
AACHITECT HBsAg Glualltative || Gonfirmatory.

Condiciones de las muestras
[ ]

Mo utifice muestras en tas siguientes condicionas:

* Inactivadas con calor

* Mezcladas

* Intensamente hemolizadas

« Con contaminacidn micrebiana evidents

Para obtenet resultados exacios, las muestras de suero y plasma no
deben presentar fibrina, eritrocites ni pariiculas en suspension. Las
muestras de suero de pacfentes en tratamiento con anticoagulantes
o terapia trombolitica, podrian contensr fibrina debido a la formacion
incompleta del codgulo.

Antes de centrifugar, comptuebs que la formacién del codgulo en las
muesiras de suero se haya completado. Si la muesira se centrifuga
antes de que se complete la formacidn dei codgulo, la presencia de
fiorina puede causar resultados erréneos.

Las muestras de paclentes tratados con heparina pueden coagularse
parcialments y producir resultados srmoneos debido a la presencia de
flbriia. Para evitarlo, extraiga las muestras antes de la terapia con
haparina.

Maneje con cuidado las muestras de pacientes para evitar la
contaminacién cruzada. Se recomienda el uso de pipetas o puntas de
plpetas desechables.

Para obtener resuitades aptimos, compruebe que no haya burbujas

FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TECMICO
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¢« No se obssrvaron diferenclasklaia ?i!os &
controles experimentales y mueSltras cti om ragfreagtivas

al anallzarlos con concentracionas elevadas anadidas de
conjugada vy sin conjugar (20 mgjdl), triglicérides (3
protalnas {12 gfdl), o hemoglobina {500 mg/dl).

Preparacién para el anéslisiz
* Siga las Instruccionss del fabricants de los tubos de recogida da sus==
y plasma para su procesamiento. La separacién por gravedad no es
suficiente para la preparacién de las musstras.
* Prepare las muestras congeladas comao sigue: I
» Las muestras congeladas deben descongelarse por completo
antes de mezclarsa. )
¢ Meazele bien las muestras descongeladas en un agitador de
tubos tipo Vortex a baja welogidad o invitiendo los frascos
10 veces. Compruebe visuaimente las muestras. Si observa capas
¢ estratificacién, siga mezclando hasta que tas muestras sean
visiblemente homogéneas. S! las muastras no se mezglan bien, &
pueden obtener resultados inconsisisntes, '
* Centrifugue la mezcla de muestras como se describe "a
continuacidn.
* Antes del andlisis y para asequrar la reproducibilidad de jos resultados,
las muestras deben transferirse a un tubo de centrifuga y centrifugarse
a una FCR (fuerza centrifuga relatvva) >10 000 durante 10 minutos si:
+ contiensn fibrina, etitrocitos u otras particulas en suspensisn o
* han side congeladas y dascongefadas.
¢ Las muastras centrifugadas con una capa de lipidos on la superficie se
deben transferlr a una copa de muestra o a un ubo secundario. Procure
transferir sdlo la muestra clarificada sin material lipldico. i
+ Para ¢l andlisis, dispenze la muestra aclarada an una copa de muestra
o en un tubo secundario.

Almacenamiento

* Las muestras se pusden almacenar con o sin o codgulo, los ertrocitos o
sl gel separadar
* hasta un maximo de 24 hotas a temperatura ambiente o
+ hasta 6 diasentre 2'CyBC

+ Sielanalisis se retrasa mds de 6dias, retire el codgulo, los etitrocitos,
o ol gel separador de! suerp o plasma y aimacene las muestras a una
temparatura Inferior o igual a -20 *C.

+ Nosometaias muestras a mas de 3 cicles de congelacidnfdascangslacién.

Transporte I

*  Antes de transportar las muestras, se recomianda retirar el codgulo, los
eritrocitos, o el gel saparadar.

* En caso de transports, las muestras se deben preparar y etiquetar de
acuerdo con las normativas vigentes qus rigen ! transporte de musstras
¥ sustancias infecciosas.

+ Las musstras se pueden erwiar blen a temperatura ambiente, & una
temperatura antre 2 °C y 8 "C {von higly), o congeladas (con niave
carbénica). No sabrepase & tiempo de almacenarniento de las muestras
mencionads anteriormente.

ANALISIS DE MUESTRAS DE SANGRE DE CADAVERES

+ B¥hd datiminido 1A Bficacka de e8te ensayo ofi'suudo con'mifasifas
de sihgle de catidveres (muesiras fecogidas post-martem, sin’ fatidd
bardlaco) recogidas hasta 18,5 Kitas diispudi te Ja fiterte, La éHtabia
su establecld ton 50 muestras de $zngré de ciildveres conSustanciad
ahadidas X 50 .puesias de. sangre de caddverss sin sustancias
afadidas. ' i vy ey ]

+ o $8'd valdads ol andfisly de muestias de sangré de cadéveres de
pacientes Gon dilcith plasmatica tabido @ transfysiches > 2000 ml de
sarigie 0 toloidss bn las Gitimas 48 hdvas o Fansfusionesde oristaloides
& ZO00.mi bn 1, Hora ‘antes e, recgasr s miskiras, (o didigdief
combinagion dg éstas). i

+ Slga ta"Hormativa Videhte “67ias " Quias” de acitacidn genbramente
aceptadas para [a recogida, el almacenamients y e manejo de jad
fusstras: ] gﬁ

+ Siga las Instruccionss”de procesamienty “det Tabricaitd de*fos tibds
de rgcoglia de suero o plasma.;Tras Lna Cenfiifugdnin pialimidar;
transtiera el sobrenzdante a uni:tubd de ceniyffuga’y ceftriflgub cor
una fuerza contrifuga retativa (FCR} de 1000 durante 10 'mintos, Si
fio'se van a procesar’las muestras diretfdinenté:fras i4- tenfrifugadion
preliminar, se recomienda retirar el sohrenadanté del céguio o de o8
eritrocitos hasta que se vayan a procesar, b

» Trds su Yecogida, las muestras de sangre de-gaddveres 56 j:vueash
almacenar hasta 6 dias entre 2 "C v 8.'C o, asta_24 horas. gafie 15 '8
¥ 30 °C.
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+ Ro"s&phagfiion diferenclas cualitativas para muestras ‘e ]
Lhrlaverds {con afiadido pard ser reactivas) CUAREG 56 fealifiién hasta

§"¢iclos” o bongelacionfdést ongeracion NG, sbstaTelEs teba vitar
sonfeter fag nillestras & miitiples cidlof ds CERGEIAGISAIdaREahMatiah:

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados
¢ 2G23 ARCHNECT HBsAg Qualitative I Confirmatory Peagent Kit

{equipt de reactivos;

Materiales necesarlos pero ne suministrados

L]

S

ARCHITECT i System

Fichero del ensaye ARCHITECT HBsAg Qualitative I Confirmatory

disponible en:

+ GD-ROM de ensayos en formato electrdnico ARCHITECT F§ Systam
gqua se encusntra en: www.abbottdiagnostics.com

*+ CD-ROM ds ensayos de ARCHITECT i System

2(322-01 ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Calibrators (calibradares)

232210 ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Controls {controles} u otro

materiai de control

2G23-40 ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory Manuai Diluent

{dilvyente manual)

ARCHITECT i [PRE-TRIGGER SOLUTION]

ARCHITECT ; [TRteGER SOLUTION]

ARCHITECT i {WASYH BUEFER]

ARCHITEGT j [REACTION VESSELS)

ARCHITECT i (SAMPLE EUFs]

ARCHITECT i [SEFTUM]

ARGHITECT | {REPLAGERERT GAFS]

Pipetas o puntas da pipetas (opcional) para dispensar los volimenes

especificados.

desea mds informacién sobre los materiales necasarics para los

procedimientos de mantenimisnto, consuite 8! capitulo 9 del Manual ds
operaciones dsi sisterma ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo

Antes de cargar el equipo de reactivos ARCHITECT HBsAg
Qualitative II Confirmatory en & sistema por primera vez, mezcla el
frasco de microparticulas para resuspender las microparticulas que se
hayan asentado durants el transports. Una vez que haya cargado las
microparticulas por primera vz, no serd necesario volver a mezclarlas.
+ Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

* Comprusbe visualmente que ias micropatticulas del frasco s hayan
resuspendido. Si las microparticulas continvan adheridas al fraseo,
siga invirtiendo ol frasco hasta que éstas estén completaments
resuspendidas.

= Si las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE ESTE
REACTIVO y pdngase en contacto con ef representante de
Abhott,

= LUna vez qua las micropart/culas se hayan rezuspendido, cologue un
septo (iapdn de proteccidn) an ol frasco. Si dessa més informacién
sobre cémo colocar tos septos, consulte el apartado Precauclones
de maneajo de estas instrucciones de uso.

Gargue el equipo da reactivas ARCHITECT HBsAg Cualitalive |

Confirmatory en el ARCHITECT ¢ System.

+ Compruebe gus todos los reactivos del ensayoc nacesarios estén
disponibles.

« Aseglress de que todos los frascos de reactivos tengan seplos
(tapones de proteccién).

Sl lo considera necesario, solicite una calibracidn.

¢ 5| dasea Informacidn sohre comeo solicitar ensayes, consuhe el
apartado PROCEDIMIENTO, Callbracidén de sstas instruccionas de
uso.

Solichte los ensayos en el sistema.

+  Fara cada resultado HBsAg confirmatoric, se deben realizar dos

andfisis con 8! ARCHITECT i System: HBsAgQR2 C1 y HBsAgG2 G2,
El resultado de porcentale de neutralizacion se calcula a partir de
ostos dos resultades de analisis,

+ Se recomienda soficitar fas muestras de paciente usando i panef
de paciente HBsAgQ2 Pa. E| HBsAgQ2 Pa selecciona de forma
avipmdtica los ficheros de ensayo necesarins para analizar y
ssultados para la interpretacidn de los ensayos
dntaje de neutralizacién HESAQQZ C2).

mismo dia,
= realice ef raanalisis el mlsmo dia en que se cred la
« realice el reandlisis otro dia usando el ensayo .
(HBsAgQ2 %N) y los dos campoenentes del ensayo (HBsAg B

y HBsAgQ2 C2).

+ 8Si dessa informacion sobre la peticion de muestras da pacientes
y controles, y sobre ef funcionamiento dal analizador en general,
constite el capitule 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

* El sistema calcula ! volumen minimo de la copa de musstra y o
imprime en el informe ds la lista de peticiones. No se pueden reallzar
mas de 10 andlisis a partir de una copa de musstra. Para evitar al
maximo lz evaporacion, asegurese de gue haya el volumen adecuady
en la copa de muestra antes de realizar el andlisis.

+ Prioritaria; 242 u (volumen de muestra para HBsAgQ2 C1 vy
HBsAgQZ G2).

* = 3 horas en ef sistera: 242 pi [volumen de muestra para
HBsAgQZ2 C1 y HBsAgQ?2 C2).

+ >3 horas an gl sistema: sustituya £on una muestra racién recogida
(musstras de pacientss, controles y calibradores).

+ Siutiliza tubos primarios o con alicuotas, usa las marcas da nival
de muestra para asegurarse de que haya suficiente musstra de
paciente.

+ Prepars los calibradores y controles.

« Para obtener informacion sobre cémo senfigurar el control positiva,
consulte el apartado FUNCIONAMIENTD DEL INSTRUMENTO de
estas instrucciones de uso.

+ Antes da su uso, invierta suavements los frascos de los calibradores
y de fos controles ARCHITECT HBsAg Qualitative il para mezclar
su contshido. .

+  Loswoldmenes requeridos para los calibradores ARCHITECT HBsAg
Qualitative II, se obtianen dispansando verticalmente en las copas
de musstra correspondientes 14 gotas de cada calibrador (para
3 replicados).

* Los wvolumenes requeridos para el control positive ARCHITECT
HBsAg Qualitative !, sa obtienan dispensando verticalmente en la
copa da musstra cormespandienta 10 gotas del control pesitive (para
dos replicados, uno para HBsAgQ2 C1 y otro para HBsAgQ2 C2).

+ E£n caso de usar otro material comesrcializado, siga las instrucciones
del fabricante para su preparacion.

* Carmgus las muestras.

* S desea informacidn sobra cdmo cargar las muestras, consulte
ol capituio 5 ded Manual de operaciones dei sistama ARCHITECT.

* Pulse la tecla PROCESAR.

« Si desea més informacién sobre los principlos de! funcionamigato,
consulte el capfuly 3 del Manua! de operaciones del sistema
ARCHITECT.

+ PFara gamantizar un funcignamienta optima, es importante realizar los
procedimientos de mantanimiento babituales descritos en el capitulo 9
del Manual do operaciones del sistema ARCHITECT. El mantenimionto
podrd ser mas frecuente s los procedimientos de su laboratorio asi lo
requieren.

Procedimiento de dilucidn de muestras
* Una muestra se puede diluir con el procedimiento de dilucion manuat
si el ensayo ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory tiene
un HBsAgQ?2 C2 S/CO = 10,00 v un % de nsuirahzacidn < 50%. St
dasea mas informacion, consufte el apartado RESULTADOS de estas
instrucciones de uso del control.
+ Ladilucion recomendada para el ensays ARCHITECT HBsAg Qualitative If
Confirmatory es 1:500. .
*  Afiada 25 wi de muestra de paciente a 475 i de diluyente manuat
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory para una dilucién
al 1:20.
*  Afada 20 Wl do la dilucidn al 1:20 a 480 il de dilyente manual
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory para una dilucidn

al 1500,
¢ Sa pueden reallzar dilucionas de la mugétra adicionales si el resultado
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* NOTA: &n la partalla de peticiones de muestras de paclentes o
controles no se pueden introducir los factores de dilugidn mapuales.,
No obstante, para el mantenimlento de informacion detallada
{registros) - Seleccione Peticiones de paciente y después seleccione
el Ensayo adecuado. Pulse F2 Detalles muestras. Introduzen el factor
de ditecion en el recuadro para observaciones.

» Si degea una enumstacion mas detallada, consulte el apartads
Interpretacion de fos resultados da estas instnicciones de uso.

Calibracion

* Para realizar una calibracion del ensayo ARCHITEGT HBsAg
Qualitative Il Confirmatory, analice los calibradores 1 y 2 ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il por tripiicade con el snsayo HBsAgQ2 C2. El
ansayo HBsAgQ2 C1 usa la calibragidn generada del HBsAgQ2 C2.

* Los calibradores se deben cargar con prioridad.

* Elwlumen minimo de muastra necesario para solicltar 3 replicados
de cada uno de los calibradores s 338 yl para cada calibrader,

+ Ss debe analizar una Onica muestra del contral positiva ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il para evaluar fa callbracidn del ensayo.

+ Solicite el contrel positive sagun e describe en el apartado
Procedimlanto del ensayo de estas instrucciones de uso.

+  Aseqirese de que los resultados 3/CO v % de neutralizacion del
control positivo 58 encuentren dantro da los Intervalos de valores
ospecificados en las instrucciones de uso del control,

« Una vez gue fa calibracién del ansayo ARCHITECT HBsAg Qualitative I
Confirmatory haya side aceptada y almacenada, no hace falta volvar a
calibrar cada vez que se analican las musstras, excepto cuando:

»  Se utllice un equipo da reactivas con distinto nimero de Inte,

* lLos resultados de los controles no estén dentro del intervalo de
valores sspecificado.

* §i desea mas informaclén sebre como realizar una calibracign del
ensayp, consulte el capitulo B del Manval ds operaciones del sistemna
ARCHITECT.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIOAD

Ei raquisitc de control de calidad recomsndado para sl ensayo ARCHITECT
HBsAg Qualitative il Confirmatery es el analisis de una musstra (nica el
comtrot positive, cada 24 horas, cada diz de su use. $1 les procedimisntos
de control de calidad de su laboratorio asf lo requieren, se pueden utilizar
los controles mas frecusntements para venficar los resultades de los
ensayos. Se pueden analizar controles adicionales de acuerda con las
normativas vigentes y los criterios de control de calidad de su labomtorio,
Los valores de los contrales ceben estar dentro de los intervalos
espacificagos en las [nstrucciones de uso de los controles. Si un resuttado
da control se encuentra fuera de dicho intervalg, todos los resultados de
los ensayos procesados desds que 26 obtuviaron los dltimos resultados
de control aceptables, debsn evaluarse para determinar si pueden estar
allerados. Los resultades alterados no son aceptables y las muestras
dshen analizarse de nuevo. S desea mas informacion sobre los
procedimisntos de solucion de problemas, consulte el capitulo 10 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

RESULTADOS

Las resultados dal ensayo ARCHITECT HBsAg Quatitative | Gonfirmatory se
basan an el cociente muestra punto de corte (S/C0) ¥y % de neutralizacién
de la muestra.

Nota: sl ol $/CO HBsAgQ2 C2 de la muestra es < 0,70, el % de
neutralizacion no es aplicable. Oblanga la interpretacién final de la
muestra directamente de la tabla en el apariado Interpretacién de los
resultados de estas instrucciones de uso.

Célcule
+* El ARCRHITECT f System calcula Ios resuftados S/CO para e ansayo
ARCHITECT HBsAg Qualitative | Confirmatory usando &l cociente de
las URL de la muestra por ias URL del punto de corte (S/C0O) para cada
muastra ¥ cada contral.

¢« URL del punto de corte = (00575 x valor madio de URL dsl

calibrador 1) + {0,8 x Valor medio de URL de! calibrador 2)

« S}CC = URL de la muaestra / URL del punto de corte
El ARCHITECT i 3ystem calcula el resultads de porcentajs de
neutralizacion del ensayc ARCHITECT HBsAg Qualitative I| Confirmatary
usando los resultados HBsAgQ2 C1 y HBsAgQZ C2 para cada muestra
y control usandoe la ecuacidn siguisnte:

{URL de fa muestra HBsAgQ2 C2)-{URL de la muestra

HBsAgl2 C1} 160
£ % 162

y
I

Interpretaciin de los resultados 3 '

+ En la tabla a continuacign se resumen fas diferent
finales de los resultados sin dilucion y con dilucién:

%
HBsAgQ2 G2 de p
Dilucidn §/CO neutralizacidon® | Interpretacién ﬂnaT"“_"'
< $,70 Mo aplicable Mo confirmado
Sin diluir < 10,00 < 5% Mo confirmads
z Q.70 = B0% Positivo confirmado
= 10,00 < 50% Repita e} andlisis usanda
una dilucidén al 1:500
1:500 < 0,70 No aplicable No confirmadao
e 070 = 50% Positivo confirmardo
20,70 < B0% Repita et analisis usanda
una dilucion al 120000
1:20000 < 0,70 Nag aplicabie No confirmade
=070 |z 50% Positivo confirmado
= 070 < E0% No confirmado

* 8i el % de neutrlizacion es < -15%, los resultados deben
considerarse no vdlidos y la muestra se debe anafizar de nuevo.
Realice el reandlisis usando el ensayo calculado (HBSAQQ2 %N) v
los dos componentss del ensays (HEsAgQ2 €1 y HBsAQQR2 G2).

* MNOTAS:

* Siga los pasos para la dilucién y i interpretacion fina! segin se
dascribe en la tabla anteriar, incluso si se obtienen resuttados de
nettrallzaclidn de -158% a 0%, o > 100%.

*  Parg obtenar instrucciones de dilucidn de las muesiras, consulie
el apartado Procedimientos de diluclén de muestras de estas
insttucclones de uso.

* La interpretacién de no confirmado para HBsAg indica que la
presencia de HBsAg no pueds confirmarse via neutralizacion.
El resultade repetidamsnte reacthvo obtenido con el ensayc
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il pueds ser el resultado de una
reaccién no especifica {falsamente reactivo). Como la presencia
de una unién no especifica puete dificultar el reconocimienta
de concentraciones bajas e HBsAg en Ja wmusstra como
congsecuencia de una infeccidn temprana o recuperacin
temprzna, se recomiends ewvaluar al paciente respecto a otros
marcadotes seroldgices de infeccion por el VHB {como, anti-HBc
total o fgM anti-HBC)® y someterls a reandlisis para HBsAg entre
4y 6 semanas mds tard a

+ aunglis 2xiée ing 3 o HBsAg./la
caﬁatidgﬁ”ﬁ ﬁteé"ﬁiﬁgy T Ifada TEACL /:‘f‘{’u”éﬁ"ﬁﬁa os
it odés “uafes “parala e tl)TaCIWdB HEs Ag biiasg0e na
chrilithan fotos 108 PiEnE Eastsiie Thtelsich po'*? VHE.

Alertas

Para siguncs resuitados pusde aparecer informaclidn en la columna de

alertas. Si desea una descripcidn de las alertas que pueden aparecer

en asta columna, consulte el capitule 5 del Manual de aperaciones dat
sisterna ARCHITECT.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

« Bi los resuftados del emsayo ARCHITECT HBsAp Qualitative |l
Confirmatory no 5& correspondsn con los datos clinicos, se recomienda
raglizar ctros analisis para confirmar los resultados.

+ Para fines diagndsticos, los resultados del andlisis se deben utilizar
junto con el historial clinico del paciente y tiros marcadoras de hepatitis
para el diagndstico de infeccién aguda y crénica.

= Las mupsiras de pacientes que hayan recibide preparados a base de
anticuerpos moenoclonales de ratdn con fines diagnosticos o terapéuticos
puaden contsner anticustpos hurnanes antirratdn {HAMA}2223 Estas
rmuestras pusden dar valores andmalos al anglizarlas con equipos de
ensayo (como ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatoryl, que
contengan anticuerpos monoclonales de ratén.22

+ los antleuerpos heterdfilos presentas en el susro humang pueden
teaccionar con Jas inmunoglobulinas del reacthvo e Intarferic en los
inmunoandlisis i vitro.2* Aquetios pacientss habitualments en contacto
con animales o con productos con suero de oflgan animal pueden
sar propensos a esta interferencia y dar valores andmalos. Para fines
diagndsticos puede ser necesaria informacidn adicional.

* Si dasea mds informacion sobre las limitaciones de las musastras,
consulie el apartado RECOGIDA ¥ PREBARACION DE LAS MUESTRAS
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO

Los resuliados del ensaye obtenkdos en otras labomtocles podrian ses
diferentes.

Conflrmaci6n de muestras reactives para HBsAg

Con ol ensayo ARCHITECT HEsAQ Quatitative N ss evakieron un total
de 7505 muestras de lny colegorins que s pressntan on b tabla

a

conlinuacion. En total se observaron 330 muesims repetidamants

reacthvas, que se anplizaron con el ensayo ARCHITECT HBxAg
Gualiiative I Contkmatory paru confirmar la presencia de HBzAg. En
332 de [as 33B muestras repstidaments reactivas (98,22%), se conflrmé
la presencla de HB3Ag. Las § muestras restantes sa analizaron con un
ensayo HBsAg comerclalizado. Cuntro muestras fueron no reactivas y
2 muesiras tueron repstidamente reactivas y no cenfimnadas. Los datos
oblenidos en esle estudio se retumen an la tabla siguienta,

N* de muestras
n NY de muestras confimadas® pam
NE reactivas para ARCHITECT HBsAg
{ total ARCHTECT Guatitative I
anglk | HBaAg Qusiitative | Corfirmatory (% de
Categoria ado 1 {% del total) muestrns reactivas)
Donantas de 1 (16,87%)
cangre totales 5401 6 (0,11%)
Paclenies de
dingndstico 1498 17 (1,13%) 167 {94,12%)
Prerslaccionados
positves parn 3N J41 [100,00%} J11 {100,00%)
HBsAg |
, Sustanchs con
capacitad deo 204 4% (1,36%) 45 [100,00%)
intererly
Folal " 7505 338 {4,50%) 332 {88 22%)

Una muestrs 20 considera confirmada sl ol resuitado de ta

sefial para la musstra no neutralizada {incubadn con sohucidn de
pretratamiento 2) &3 supsrior o igua! al pumto de corte (S/C0 = 0,70}
y Ia UAL do la musstra nsutmlizada sa reduce por ko manos un 50%
respecto a [a muesta no neutralzada.

f . b Sa obsersd un rasultado andmale. Sin este rasuhiade ansmako, ol

numero de musstms conflrmadas foo 15 {89, 24%),

¢ Las muostus pertenacinn a las categorias de virus de ka

nmunodsiiciencia humana (VIH-2) y smbatazadas en el 2 trimestre.

Sensibilidad analltica

! Seo evniud la sensibilidad ansihica utilizando diuclonss sertadas del sagundo
patrén imernacional pars of HEsAg de la OMS (sublipo actw?, genotipo A,
NIBSC Cédigo 00/588). Las diuciones 4 encontmban entre 0,010 Uyml y
0,5 Ulfm). Las dituclones repetidamsnte mactivas con of ensayp ARCHITECT
HBsAy Qualitntve N (2G22) se mnalizaron con 3 fotas do macthas
ARCHITECT HBsAg Qualltative I Confirnatory en 2 1pos de Instrumentos
(1 {2000SA y 1 100OSR). En este estudio, o ensayo ARCHITECT
HasAg Qualitativa i Contimatory confirméd positivas todas las diuciones
repetidamonts reactivas sagun o onsayo ARCHITECT HBsAg Cusiitative N,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n®:1-47-18802/11-8
Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a comercializar
los Productos para Diagnostico de uso “in vitro” denominados 1) ARCHITECT
HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Reagent Kit/ INMUNOANALISIS
QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS (CMIA) PARA LA CONFIRMACION
DE LA PRESENCIA DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS
B (HBsAg), EN MUESTRAS DE SUERQO Y PLASMA HUMANOS REPETIDAM[%NTE
REACTIVAS CON EL ENSAYO ARCHITECT HBsAg QUALITATIVE 1I; 2) ARCHI'II'ECT
HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Manual Diluent/ SE UTILIZA PARA LA
DILUCION MANUAL DE MUESTRAS A PROCESAR JUNTO AL ENSAYO ARCHI‘I!'ECT
HBsAg QUALITATIVE II CONFIRMATORY Reagent Kit, EN LOS SISTEMAS
ARCHITECT i SYSTEMS, en envases conteniendo 1) ENVASES PQOR 50
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: MICROPARTICLES (1 x 6,6 ml),
CONJUGATE (1 x 5,9 ml), ANCILLARY WASH BUFFER (1 x 5,9 ml), F:l’RE—
TREATMENT-1 (1 x 2,4 ml) Y PRE-TREATMENT-2 (1 x 2,4 ml); 2) MANUAL
DILUENT (1 x 100 ml).Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Ana’allisis
clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la I!Ley

16.463, y Resolucion M.S. y A/S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: ABBOTT

IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION.” Finisklin Business Park. Sligo. (IRLANDA).




Periodo de vida Gtil: 9 (NUEVE) meses, desde la fecha de elaboracién conservado
entre 2 y 8 °C. En las etiquetas de los ehvases, anuncios y Manual de
instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN
VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n9: 0 0 8 1_ 4 3 |
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, 04 FEB 2015 _
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