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Disposicion
Nuamero: DI-2018-6443-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
- Jueves 21 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-4018/16-1

VISTO el expediente N°  1-47-3110-4018/16-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e L. (Divisién Diagnéstica) solicita

autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnostico de uso “in vitro”

denominado ELECSYS ANTI-HBs II .

Que en el expedienfe de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su

autorizacion.

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso in vitro denominado: ELECSYS ANTI-
HBs II, de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e L. (Division Diandstica)
con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-07662343-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-531”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informa(non Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: ELECSYS ANTI-HBs II.

Indicacién de uso: TEST INMUNOLOGICO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE LOS
ANTICUERPOS HUMANOS CONTRA EL ANTIGENO DE SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B EN
SUERO Y PLASMA, DICHO INMUNOENSAYO ESTA CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL
ANALIZADORES AUTOMATICOS ELECSYS Y cobas e.

Forma de presentacion: (N° de catilogo: 05894816) 100 O (N° de catdlogo: 06771823) [200]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: a) PACK DE REACTIVOS: MICROPARTICULAS
RECUBIERTAS DE ESTRETAVIDINA (1 vial x 6.5 ml) O [1 vial x 12 ml], R1 HBsAg BIOTINILADO
(1 vial x 10 ml) O [1 vial x 17 ml] Y R2: HBsAg MARCADO CON QUELATO DE RUTENIO (1 vial x 8
ml) O [1 vial x 14 ml]; b) CALIBRADOR 1 (2 viales x 1.3 ml) y CALIBRADOR 2 (2 viales x 1.3 ml) .

Periodo de vida util y condiciéon de conservacion: 15 (QUINCE) meses, desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2y 8§ °C .

Condicion de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en
la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N° 145/98

Nombre y direccién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305
Mannheim. (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-4018/16-1
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Eiecsys Anti-HBs Il

Antlcuerpos contra el antigeno de superficie del virus de fa hepatitis B (anti-HBs)

REE l W SYSTEM
' MODULAR ANALYTICS E£170
cobas e 411
05894816 190 - | 100 cobas e 601
cobas e 602
Espafiol £} MES = cido 2-morfoling-elanosulibnico _
Uso previsto A-HBSIH Call Calibrador 1 {tapa blanca}, 2 trascos de 1.3 mb c/u:

Test inmuneldgico in vilro para la determinacin cuarititativa de los
anticuerpos humanes contra ef antigeno de supetficie de {a hepatitis B
{HBsAg) en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo de electroguimioluminiscencia )
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” esta concebido para su
empleo en los analizadores automaticos Elecsys y cobas e.

Caracteristicas :

El anticuerpo anti-HBs es un anticuerpo especifico, generalmente de tipo
IgG, dirigido contra el antigeno de superficie de! virus de la hepatitis B.2
Los anticuerpos anti-HBs pueden datectarse varias semanas después de
que el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B haya desaparecido.
34 os anticuerpos anti-HBs se forman como consecuencia de una
infeccion por hepalitis B o bien tras la vacunacién contra la misma.34 Los
anticuerpos responden af determinante a del HBsAg comun a todos los
subtipos o bien'a-os determinanies especificos del subtipo.t58

En el marco de |a vacunacién contra la hepatitis B, el andlisis de
anticuerpos anii-HBs permite evaluar si ésta es necesaria o bien si su
aplicacion ha sido exitosa.247 Las pruebas de anticuerpos anti-HBs se
efectian ademas para controlar la evolucién de la enfermedad tras una
infeccién aguda por hepatitis B.® .

El test Elecsys Anti-HBs |} combina antigenos purificados de suero humano

(subtipo ad de HBsAg) ﬁel subtipo ay recombinante de HBsAg de células

derivadas de ovario de hamster chino (CHO, de! inglés Chinese hamster

ovary).

Principio del test

Técnica sandwich con una duracion total de 18 minutos,

= {%incubacion; Antic@lerpos anti-HBs en la muestra (40 pL), HBsAg'
{adfay) biotinilados y HBsAg (adfay) mtarcados con un complejo de
rutenio®! reaccionan para formar un complejo sandwich.

= 2%incubacion: Después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sdlida por
interaccién entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccién es trasladada a la célula de lectura donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superiicie de! electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con e] reactivo
ProCell/ProCell M. Al aplicar una corriente eléctrica definida se produce
una reaccidn quimidluminiscente cuya emisién de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se obtienen mediante una curva de calibracién generada
por ef sistema a partir de una calibracién a 2 puntos y una curva master
incluida en el cddigo de barras del reactive,

8) Complefo trls (2,2-bipiridina) rutenio {If) (Ru(bpy)2)

Reactivos - Soluciones de trabajo

El pack de reactivos (M, R1, R2) estd etiquetado comoe A-HBSII.

M Microparticulas récubierias de estreptavidina (tapa transparente),
1 frasco, 6.5 mL:

Microparticulas recubierias de estreptavidina: 0.72 mg/ml;
conservante. |

R1 HBsAg-biotina {1apa gris), 1 frasco, 10 mL:

HBsAg humano/recombinante (ad/ay) con biotina > 0.5 mg/L; tampén
MES® 85 mmol/L, pH 6.5; conservante,

R2  HBsAg-~Ru{bpy)%* (tapa negra), 1 frasco, 8 mL:
HBsAg (ad/ay) humanofrecombinante, marcado con quelato de

rutenio > 0.3 mgfL; tampdn MES 85 mm:lM%s‘%qame.
~ ryve ¥

Anticuerpos anti-HBs {origen humano} en suero humano;
conservante.

A-HBSII Cal2 Calibrador 2 {tapa negra), 2 frascos de 1.3 mL c/u:

Anticuerpos anti-HBs (origen humano) en suero humano;
conservante.

Medidas de precaucion y adveriencias

Praducto sanitaric para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucién habituales para la manipulacion de
reactivos. )

Elimine los residuos segtin las normas locales vigentes.

Fiﬁha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
solicite. )

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguienie manera; '

n-Octil-N,N-dimetil-3-amonic-1-propanosulfonate

EUH 208 Puede provocar una reaccién alérgica.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden principalmente a
las directivas del sistema globalmente armonizado de clasificacién y
;atia%etado de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) validas en
a UE. .

El material de origen humano debe considerarse como potencialmente
infeccioso. Los calibradores (A-HBS i Cait y A-HBS Il Cal2) han sido
preparados exclusivamente con sangre de donantes analizada
individualmente que no presenta anticuerpos anti-HIV, anti-HCV ni HBsAg.
Los métados analiticos aplicados fueron aprobados por la FDA o se
encuentran en comprobada conformidad con la Directiva Europea
98/79/CE, Anexo I, Lista A.

El material que contiene HBsAg fue inactivado por calor d 60 °C durante

15 horas antes de marcarlo con biotina o rutenio, Ademds, las particulas de
virus que pudieran haber quedado fueron eliminadas por
ultracentrifugacion,

Dado que ni la inactivacion ni el métode de test pueden excluir con total
seguridad el riesgo de infeccion, se recomienda tratar este fipo de material
con el mismo cuidado que una muestra de paciente, En caso de
exposicion, proceda segln las instrucciones de fas autoridades sanitarias
competentes.89 :

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacidn de los reactivos

Los reactivos contenidos en el estuche estén listos para el uso y se
suministran en los frascos propios del sistema.

Analizador cobas e 411: Colocar los calibradores en el analizador 2
20-25 °C solo con el objeto de efectuar una calibracidn. Después del uso,
cetrar los frascos inmediatamente y quardar a 2-8 °C en posicién vertical.

Para evitar posibles efectos de evaporacién, no deberfan efectuarse mas
de 5 calibraciones por juego de frascos.

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602:
Si no se requisre @l volumen total para la calibracion en los analizadores, -
transvasar alicuotas de los calibradores listos para el uso a frascos vacios
de cierre hermético {CalSet Vials). Adherir las etiquetas suministradas a
estos frascos adicionales. Guardar las alicuotas gue se necesiten mas
tarde a 2-8 °C.

Efectuar un solo procedimiento de calibracion por alicuota.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento se introtluce en
¢l analizador a través de los cddigos de barras de los reactivos.

e’.'\
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Elecsys Anti-HBs |l

Anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de Ia hepatitis B (anti-HBs)

Advertencia: Las etiquetas de los frascos y las efiquetas adicionales (si
estdn disponibles) contienen 2 cédiges de barras diferentes. El codigo de
barras impreso entre las marcas amarillas esta destinado exclusivamente
para el sistema cobas 8000. Si utiliza el sistema cobas 8000, gire ia tapa
del frasco 180° hacia fa posicion correcta en la que el cédigo de barras
puede ser lefdo por ¢l sistema. Colocar ¢l frasce en el instrumento de la
manera usual.

Conservacion y estabilidad -
Conservar a 2-8 °C.
No congelar. - .

Conservar el estuche de reactivos Elecsys en posicién vertical para
garantizar |a disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla
automatica antes del uso.

Estabilidad def pack de reactivos

sin abrir, a 28 °C hasta la fecha de caducidad
. indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 8 semanas

en fos analizadores 8 semanas

Estabilidad de los calibradores

sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad

indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 8 semanas

Enlos analizadores cobas € 411, a | hasta 5 horas

20-25 °C :

en lps analizadores MODULAR usar una sola vez

ANALYTICS E170, cobas e 601y

cobas e 802, a 20-25°C

Conservar los calibradores en posicion vertical a fin de evitar que la
solucién se adhiera a la tapa hermética. :

Obtencién y preparacion de las muestras

Sélo se ha analizado en-suficiente niimero y considerado apte el tipo de
muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estdndar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacidn.

Plasma tratado con EOTA di y tripotésico.

Criterio para plasma: pendiente 1.00 + 0.15 + interseccién ¢ + 2 UWL +
desviacién a 10 UlIL: < 30 %. .

Estabilidad: 3 dias a 20-25 °C, 6 dias a 2-8 °C, 3 meses a -20 °C. Las
muestras pueden congelarse hasta 5 veces.

Los valores encontrades en plasma tratado con heparina de fitio, heparina .
de litio con gel o heparina sodica fueron disminuidos en unos 20 % en
comparacion ¢on los obtenidos en suerc. Los valores encontrados en
plasma tratado con citrato sddico fueron disminuidos en unos 30 % en
comparacién con los obtenidos en suero.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con fubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de reccgida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Silas
muestras se procesan en tubgs primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos. :

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de efectuar la
prugba,

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar musestras ni conlroles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicién de
muestras, calibradores y controles.
Para evitar posibles efectos de evaporacién, determinar las muestras y [os

calibradores que se sitdan en los anafizadores dentro de un lapso de
2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccion “Reactivos - Seluciones de trabajo” en cuanto a los
reactivos suministrados. .

* 2x6 etiquetas para los frascos

Materlal requerido adicionalmente {nc suministrado)

= 11876317122, PreciControl Anti-HBs para 8 x 1.3 mL

= 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL de diluyente de
mugstras o ’ )
(03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL de diluyente de
muestras

» 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
hermético

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador MODULAR ANALYTICS E170 o analizador cabas e
Accesorios para los analizadores cobas e 411:

= 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampon def sistema

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL. de solucién detergente para
a célula de lectura

» 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua de lavado

- 11933159001, Adaptador para SysClean
= 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo

= 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta
Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,

~ cobas e 601 y cobas e 602:

- (04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tamp6n del sistema

. 04880293190, CleanCelt M, 2 x 2 L de solucién detergente para la
célula de lectura

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 recipientes para atemperar las
soluciones ProCellM y CleanCell M antes de usar

Y 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucidn detergente
para finalizar el procesamiento y enjuagar tras cambiar de reactivos

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 g:dargadores con 84 tubos de ensayo ¢ puntas de pipeta, bolsas de
residuos

- 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos
= 03027651001, SysClean Adapter M
Material adicional para todos los analizadores:

. 11298500318, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucion detergente para el sistema

_ Realizacion del test

Para garantizar el funcionamienta dptimo del test, observe las instrucciones
de fa presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte &t
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso. Los
parametros de test se infroducen a través de los cddigos de barras
impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el analizador no
pudiera leer el codigo de barras, el cédigo numérico de 15 cifras deberd
introducirse manualmente. .

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a

aproximadamente 20 °C y colocarlos en &f rotor de reactivos (20 °C) del
analizador, Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.

Colocar los calibradores en la zona prevista para las muestras.

Todos los datos necesarios para calibrar el test se introducen
autematicamente en el analizador.

Después de efectuar una calibracion, guardar los calibradores a 2-8 °C o
desecharlos {(analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601y
cobas e 602).
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Eiecsys Anti-HBs Il

Anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBs)

Calibracion
Trazabilidad: El presente mélodo ha sido estandarizado frente al
1. gstandar de referencia de la OMS de 1977,

Cada reactivo de Elecsys Anti-HBs I} contiene un cddigo de barras que
incluye la informacidn especifica necesaria para la calibracién del lote de
reaciivos. La curva méster preestablecida es adaptada al analizador
usando A-HBSII Calt y A-HBSII Cal2. :

intervalo de calibraciones: Efectuar la calibracién una vez por lote de
reactivos con los calibradores A-HBS!I Calt, A-HBSII Cal2 y reactivos
frescos registrados como maximo 24 horas antes en et analizador.

Se recomienda repetir la calibracidn:
= después de 1 mes {28 dias} si se trata del mismo lole de reactivos

= despuss de 7 dias {al emplear el mismo kit de reactivos en el
analizador)

" ¢n caso necesario; p.ej. si el control de calidad PreciControl Anti-HBs
estd fuera del intervalo definido

intervalo para los calibradores {(en UIA): 4-15 para el calibrador 1
(A-HBSI! Calt) y 200-700 para ¢l calibrador 2 (A-HBSII Gal2).

Control de calidad
Efectuar el centrol de calidad con PreciControl Anti-HBs.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y después de cada
calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
taboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sittien fuera de los limites definidos.

Deben cumplirse las regulaciones gubernamentales y fas normas locales
de control de calidad vigentes.

Calculo

El analizador calcula automaticamente en UI/L la concentracidn de analito
de cada muestra.

Limitaciones del anélisis - interferencias

El test no se ve afectado por ictericia {bilirrubina < 513 ymoliL

0 5 30 mg/dL), hemdlisis {Hb < 0.62 mmol/lt 0 < 1,00 g/dL), lipemia
{intralipid < 1500 mg/dL), ni biotina {< 32.7 nmoliL. © < 8 ng/mL).

Criterio: Recuperacion para muestras del LdD a 10: < & 2 UL o muestras
> 10 UI/L: < £ 20 % del valor inicial.

En pacientes en tratamiente con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recoger |a muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
Ulitima administracién. :

No se han observado interferencias por factores reumatoides hasta una
concentracion de 1200 Ul/mL.

No se ha observado una disminucion significativa de la sensibilidad o
especificidad en muestras con concentraciones elevadas de IgM de hasta
1 g/dL, de IgA de hasia 1.6 g/dL ni de lgG de hasta 7 g/dL.

No se detectaron interferencias significativas con 24 medicamentos
comerciales y genéricos. Se analizaron los medicamentos genéricos
siguientes: adefovir, telbivudina, tenofovir, lamivudina, entecavir,
peginterferén alfa-2a, peginterferén alfa-2b.

Debido af efecto prozona {High-dose hook)¢, los resultados de anti-HBs
superiores a 200000 UI/L pueden encontrarse inferiores al |imite superior
del intervalo de medicién de 1000 UNL. En casos aislados no puede
excluirse un efecto prozona can concentraciones de anti-HBs

< 200000 UIL. Por'esto, en caso de obtener resultados inesperadamente
bajos, se recomienda diluir la muestra de 1:100 (consulte |2 seccion
*Dilucién"} y repetir el andlisis. .

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos contra la estreptavidina y e rutenio.
El presente test contiene aditivos que minimizan este efecto.
Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas ¢ 601 y cabas e 602:
Garantice que €l test Elecsys Anti-HBs Il sea incorporado a la fista de
“Lavados especiales® (Pantalla — Utilidades — Lavados especiales —
Inmuno} en combinacion con fodas las pruehas realizadas en el analizador:

Al test Paso 0| Paso 1| Paso 2
cada test mas X X X

Del test Paso
Elecsys Anti-HBs Ii 1

Actualice siempre a lista de “Lavados especiales” al incorporar nuevos
test. Garantice que el test Elecsys HBsAg Il sea combinado con fodas las
pruebas efectuadas en ¢l analizador:

Al test Paso 0 |Pasot|Paso 2
cada test mas X X X

Del fest Paso
Elecsys HBsAg Il 1
Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse

“teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis ¢linico asi como

los resultadas de ofros examenes.

o) Efecto High-dose hook: Una muestra con una concentracidn real claramente superior al
Intervalo de medicién pero que se detecta dentro del intervalo de medicion del test, .

Limites ¢ intervalos
Intervalo de medicion

2.00-1000 UIIL (definido por el Limite de Deteccion y el méximo de la curva
méster). Los valores inferiores al Limite de Deteccion se indican como

< 2.00 UIL. Los valores superiores al intervalo.de medicion se indican
como > 1000 UL (o hasta 100000 UIL para muestras diluidas por el
factor 100).

Dilucidn : ‘

Las muestras con concentraciones de anticuerpos anti-HBs superidres al
intervalo de medicion pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda
una dilucién de 1:100 (autométicamente por los analizadores MODULAR

ANALYTICS E170y cobas e ¢ bien de forma manual). La concentracion
de la muestra diluida debe superar los 10 UI/L.

Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucién manual por el factor de
dilucion.
Tras la dilucién por los analizadores, el software de los analizadores

MODULAR-ANALYTICS E170 y cobas e tiene en cuenta autométicamente
la dilucién al calcular la concentracién de fa muestra,

Para |a difucién manual también puede emplearse suero humano negativo.

Nota: Los anticuerpos contra HBsAg son heterogéneos. Por esta rfa'\zén, en
i;asols aislados, las diluciones pueden presentar un comporiamiento no
ineal. . -

Valores tedricos

Interpretacidn de los resuftados - |

Resultado Mensaje de resultado Interpretabién
< {0 UIL No reactive Negativo para.anti-HBs
2 10 UliL Reactivo Positivo para anti-HBs

Nota: Debide a fa diversidad de los anticuerpos, el valor medido de
anti-HBs puede variar dependiendo del procedimiento de test aplicado. Al
emplear pruebas de diferentes fabricantes, los resultados de una muestra
pueden variar en un faclor de 4 (raras veces incluso hasta en un factor

de 10)."° En caso de cambiar el método de andlisis durante el seguimiento
de la vacunacién, los valores de anti-HBs deben confirmarse en el periodo
de transicion mediante mediciones paralelas de ambos métodos.

Las estrategias de vacunacion para ciertos grupos de riesgo se basan en la
concentracion medida de anticuerpos anti-HBs.* Consulte las

recomendaciones respectivas enlas normas nacionales o regionales
vigentes.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacién, se indican los datos representativos de funcionamiento de
las pruebas en los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en
particular pueden diferir de estos valores.

Precisién

La precisién ha sido determinada a partir de reactivos Elecsys, sueros
humanoes y controles.
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Analizador cobas e 411

Precisidn
intermedia®

Repetibilidad?

cO

en dos diferentes centros de estudio y 1623 muestras negativas para
anti-HBs de la rutina de laboratorie en fres diferentes centros de estudio.
Las muestras discordantes se analizaron con prusbas adicionales de
anti-HBs para lograr un consenso.

d) Repetibilidad = precisién Intraserie {n = 21)
€} Precisién intermedia = entre series {(n = 21)

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602

Repetibilidad? Precisiétl

intermedia®
Muestra Media DE cv DE cv
uiL uiL % Ui %

Suero humano 1 <200 - - - -
Suero humano 2 10.2 0.248 24 0.288 28
Suero humano 3 507 6.41 1.3 3,23 1.8

PreciControl A-HBS1 | <2.00 - - - -
PreciControl A-HBS2 81.8 0.814 1.0 1.58 1.9

f) Repetibilidad = preclsin Iniraserie {n =21}

0) Preclsidn intermedia = dentro del laboratorio (protocalo modificado (EPS-A) del GLSI (Clinlcal
and Labaratory Standands Institute): 6 veces al dia durante 10 dias {n = 60)).
Especificidad analitica

No se han observado reacciones cruzadas con HAV, HCV, HEV, CMV,
EBV, HIV, rubéola, Taxoplasma gondii, Treponema pallidum, artritis
reumatoide, respuesta autoinmune ni con hepatopatia alcohdlica.

Las medicicnes fueron efectuadas con cada unio de los agentes patégenos
aqui enumerados con.> 8 muestras de suero o plasma positivas para los
agentes mencionados.

Sensibilidad relativa

El funcionamiento del test Elecsys Anti-HBs Il ha sido comprobado
analizando un total de 669 muestras en dos centros de estudio diferentes.
Con el fest Elecsys Anti-HBs |l y otro test comercial completamente
automatizado de anti-HBs se analizaron 296 muestras de personas
vacunadas y 373 muestras de pacientes recuperados de la infeccion por
hepatitis B. Las muesiras discordantes se analizaron con pruebas
adicionales de anti-HBs para lograr un consenso.

Muestra hﬁzi_a l[;/EL | (;’/V LIJDIIEL E/V Caracterizaciéndelas | N | Falsopositivas | Especificidad
: ’ muestras en ¢l test Elecsys %

Suero humano 1 <2.00 - - - - Anti-HBs I

Suero humano 2 110 0.406 3.7 - 0.732 6.6 Negaﬁvas para anti-HBs: ' 2673 [ 99.78

Suero humano 3 508 | 14.1 28 227 45 donantes de sangre

PreciControl A-HBST | < 2.00 - - - - Negativas para anti-HBs: | 1623 ] 99.45

PreciControl AHBS2 | 988 | 222 | 22 | 430 | 44 muestras de rufina
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Para mds informacién acerca de los companentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacidn de producto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En [a presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
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Caracterizaciénde | N | Reactivasen | Reactivas | Sensibilidad|  distinguirla parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
las muestras ol test “en el test % se utilizari separadores de millares.
Elecsys de Simbolos
Anti-HBs Il | compara- Roche Diagnostics emplea los siguientes simboles y signos adicionalmente
cidn alos indicados en la norma ISO 15223-1.
Anti-HBs CONTENT Contenido del estuche
Positivas para anti- - | 296 296 - 296 100 Analizadoresfinstrumentos adecuados para los
HBs: personas reactivos ]
vacunadas
REAGENT Reactive
Positivas para anti- 1373 373 373 100 ]
HBs: personas CALIBRATOR|  Calibrador
recuperadas de una —-% Volumen tras reconstitucién ¢ mezcla
;? ef::;t?sng or Ntimero Global de Articule Comercial
Total 669 - 669 669 100 Labara del margen indica supfementos, eliminaciones o cambios,
® 2015, Roche Diagnostics
Especiticidad relativa

El funcionamiento del test Elecsys Anti-HBs Il ha side comprobado
analizando 2673 muestras de donantes de sangre negativospara anti-ﬁBs
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M Roche Diagnastics GmbH, Sandhefer Strasse 118, D-68305 Mannheim
waww.reche.com -
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Elecsys Anti-HBs II

Anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de fa hepatitis B (anti-HBs)

N4
MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411
06771823 190 200 cobas e 601
cobas e 602
Espaﬁoi b) MES = dcido 2-morfolino-etanosulfénico
Uso previsto A-HBSIH Calt Calibrador 1 (tapa blanca), 2 frasces de 1.3 mL chx

Test inmuneldgico in vitro para la determinacidn cuantitativa de los.
anticuerpos humanos contra el antigenc de superficie de la hepatitis B
(HBsAg) en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo de electroguimioluminiscencia )
(elecirochemiluminescence lmmun‘o.assa%) "ECLIA” esta concebido para su
empleo en Jos analizadores automaticos Elecsys y cobas e. .

Caracteristicas

El anticuerpo anti-HBs es un anticuerpo especitico, generalmente de tipo
19G, dirigido contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.12
Los anticuerpos anti-HBs pueden detectarse varias semanas después de
que el antigenc de superficie del virus de la hepatitis B haya desaparecido.
%4 Los anticuerpos anti-HBs se forman como consecuencia de una
infeccidn por hepatitis B ¢ bien tras la vacunacion contra la misma.34 Los
anticuerpos responden al determinante a del HBsAg comdn a todos los
subtipes o bien a los determinantes especificos del subtipo.56

En el marco de la vacunacion contra la hepatitis B, el andlisis de
anticuerpos anti-HBs permite evaluar si ésta es necesaria o bien si su
aplicacion ha sido exitosa, 247 Las pruebas de anticuerpos anti-HBs s¢
efectiian ademas para controlar la evelucién de la enfermedad iras una
infeccién aguda por hepatitis B.3

Eltest Elecsys Anti-HBs Il combina antigenos purificados de suero humano

(subtipo ad de HBsAg) y el sublipo ay recombinante de HBsAg de células

derivadas de ovario de hamster chino (CHO, del inglés Chinese hamster

ovary).

Principio del test _

Técnica sdndwich con una duracion total de 18 minutos,

» 1% incubacion: Anticuerpos anti-HBs en la muestra (40 yL), HBsAg
{ad/ay) biotinilades y HBsAg {ad/ay) marcados con un complejo de
rutenio® reaccionan para formar un complejo sandwich,

= 2% incubacion: Después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado sefija a la fase sdlida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

= La mezcla de reaccién es trasladada a la célula de lectura donde, per
magnelismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con el reactivo
ProCell/ProCell M. Al aplicar una corriente eléctrica definida se produce
una reaccién quimioluminiscente cuya emisién de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se obtienen mediante una curva de calibracion generada
por el sistema a partir de una calibracion a 2 puntos y una curva master
incluida en el cédigo de barras del reactivo. -

a) Complefo tris 2,2-bipiridina) rutenie (i) (Rubpy))

Reactives - Soluclones de trabajo

El pack de reactivos (M, R1, R2) estd eliquetado como A-HBSII,

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (lapa transparente),
1 frasco, 12 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mt;
conservante,

R1 HBsAg-hictina (fapa gris), 1 frasco, 17 mL: »
HBsAg humano/recombinante {ad/ay) con biotina > 0.5 mg/L; tampén
MES®) 85 mmoliL, pH 6.5; conservante,

R2  HBsAg~Ru(bpy)2* (tapa negra), 1 frasco, 14 mL:

HBsAg (ad/ay) humanofrecombinante, marcado con quelato de
rutenio > 0.3 mg/L; tampdn MES 85 mmoliL, pH 6.5; conservante.

Anticuerpos anti-HBs (origen humano) en suero humano;
conservante. .

A-HBSI Cal2 Calibrador 2 {tapa negra), 2 frascos de 1.3 mL ch:

Anticuerpos anti-HBs {origen humano} en suero humano;
conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la mantputacion de
reactivos, :
Elimine los residuos segtin las normas locales vigentes,

Fiti‘ha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que ia
solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera: .

n-Octil-N,N-dimetil-3-amonio-1-propanosuifonato

EUH 208 Puede provbcar una reaccidn alérgica.

Las indicaclones de seguridad del producto corresponden primordialmente
a las directivas del sistema globalmente armonizado de elasificacién y
;etigtéetado de productas quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en
a UE.

El material de origen humano debe considerarse como potencialmente
infeccioso. Los calibradores {A-HBS 1l Call y A-HBS il Cal2) han sido
preparados exclusivamente cen sangre de donanies analizada
individualmente que no presenta anticuerpos anti-HIV, anti-HCV ni HBsAg.
Los métodos analiticos aplicados fueron aprobados por la FDA ¢ se
encuentran en comprobada conformidad con la Directiva Europea
98/79/CE, Anexo I, Lista A.

El material que contiene HBsAg fue inactivado por calor & 60 °C durante

15 horas antes de marcarlo con bistina o rutenio. Ademas, las particulas de
virus que pudieran haber quedado fueron eliminadas por
ultracentrifugacion.

Dado que ni la inactivacion ni el método de test pueden excluir con total
sequridad e riesgo de infeccidn, se recomienda tratar este tipo de material
con el mismo cuidade que una muestra de paciente. En caso de
exposicion, proceda segln fas instrucciones de las autoridades sanitarias
competentes,8®

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos contenidos en el estuche estén listos para el uso y se
suministran en los frascos propios del sistema.

Analizador cobas e 411: Colocar los calibradores en el analizador a
20-25 °C s6lo con el objeto de efectuar una calibracion. Después del uso,
cerrar los frascos inmediatamente y guardar a 2-8 °C en posicidn vertical.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, no deberian efectuarse mas
de 5 calibraciones por juego de frascos.

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602:
Si no se requiere ¢l volumen total para la calibracion en los analizadores,
transvasar alicuotas de los calibraderes listos para el uso a frascos vacios
de cierre hermético (CalSet Vials). Adherir las etiquetas suministradas a
estos frascos adicionales. Guardar las alicuetas que se necesiten mas
tarde a 2-8 °C.

Efectuar un solo procedimiento de calibracién por alicuota.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los cédigos de barras de los reactivos.
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Advertencia: Las etiquetas de los frascos y las etiquetas adicionales (si
estan disponibles) contienen 2 cédigos de barras diferentes. El cédigo de
barras impreso entre los marcadores amarilios estd destinado
exclusivamente para el sistema cobas 8000. Usando el sistema

cobas 8000, gire la tapa del frasco 180° hacia la pesicién correcta en la
que ¢l cddigo de barras puede ser leido por ef sistema. Colocar el frasco en
el insirumento de la manera usual.

Conservacidn y estabilidad
Conservar a 2-8 °C.
No congelar.

Conservar el estuche de reactivos Elecsys en posicién vertical para
garantizar la disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla
automatica antes del uso.

Estabilidad del pack de reactivos

sin abrir, 2 2-8 °C hasta la techa de caducidad

indicada
una vez abierto, a 2-8 °C 8 semanas
en los analizadores 8 semanas

Estabilidad de los calibradores

sin abrir, a 2-8°C hasta la fecha de caducidad

indicada
una vez abierto, a 2-8 °C § semanas
En los analizadores cobas e 411, a | hasta 5 horas
20-25 °C
en los analizadores MODULAR usar una sola vez

ANALYTICS E170, cobas e 601 y

cobas e 602, a 20-25 °C

Conservar los calibradores en posicion vertical a fin de evitar que la
solucion se pegue a Ia tapa hermética,

Obtencién y preparacion de las muestras

Sélo se ha analizado en suficiente nimero y considerado apto el tipo de
muestras aquf indicado.

Suero recogido en tubos estdndar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion. .

Plasma tratado con EDTA di y tripotésico,

Criteric-para pfasma: pendiente 1.00 + 0,15 + inferseccion 0 + 2 UL +
desviacidona 10 UIA: £ 30 %.

Estabifidad: 3 dias a 20-25 °C, 6 dias a 2-8 °C, 3 meses a -20 °C. Las
muestras pueden congelarse hasta 5 veces.

Los valores encontrados en plasma tratado con heparina de litio, heparina
de litio con gel o heparina sodica fueron disminuidos en unos 20 % en
comparacion con los obtenidos en suero. Los valores encontrados en
plasma tratato con citrato sddico fueron disminuidos en unos 30 % en
comparacion con los obtenidos en suero.

-Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, [0 cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios {sistemas de recogida de
muestras), seguir as instrucciones del fabricante de Jos tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de efectuar la
prueba.

No emplear mugstras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicién de
muestras, calibradores y controles.

Para evitar posibles efectos de evaporacin, determinar las muestras y los
calibradores que se sitdan en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccién "Reactivos - Soluciones de trabajo’ en cuanto a los
reactivos suministrados.

= 26 efiquetas para los frascos

Material requerido adicionalmente {no suministrado)

- 11876317122, PreciControl Anti-HBs para 8 x 1.3 mL

" 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL de diluyente de
muestras 0
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL de diluyente de
muestras

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
hermético

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador MODULAR ANALYTICS E170 o cobas e analyzer

Accesorios para los analizadores cobas e 411:

" 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL. de tampon del sistema

. 11662970122, CleanGefl, 6 x 380 mL de solucidn detergente para
a célula de lectura

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua de lavado

. 11933159001, Adaptador para SysClean

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo
- 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta
Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 y cobas e 602:

. 04880340190, ProCelt M, 2 x 2 L de tampén del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién detergente para la
célula de lectura

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 recipientes para atemperar las
soluciones ProCell M y CleanCell M antes de usar :

= 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucién detergente
para finalizar el procesamiento y enjuagar tras cambiar de reactivos

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 %argadores con 84 ubos de ensayo o puntas de pipeta, bolsas de
residucs

" 03023150001, WasteL.iner, bolsas de residuos

. 03027651001, SysClean Adapter M
Material adicional para todos los analizadores:

. 11298500318, ISE Cleaning Solution/Elacsys SysClean,
5x 100 mL de solucién detergente para el sistema

Realizacidn def test

Para garantizar el funcionamiento dptimo del fest, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Gonsulte el
manual det operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso. Los
pardmetros de test se intraducen a través de los cddigos de barras
Impresas en el reactivo, Pero si, excepcionalmente, el analizador no
pudiera feer ef cddigo de barras, el cédigo numérico de 15 cifras debers
introducirse manualmente.

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a

aproximadamente 20 °C y colocarlos en el rotor de reactivos {20 °C) del
analizador. Evitar la formacién de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.

Colocar los calibradores en la zona prevista para las muestras.

Todos lps datos necesarios para calibrar ef test se introducen
automaticamente en €l analizador.

Después de efectuar una calibracién, guardar los calibradores a 2-8 °C o
desecharlos (analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y
cobas e 602).
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Calibracion

Trazabifidad: E] presente méfodo ha sido estandarizado frente al
1.% esténdar de referencia de la OMS de 1877.

Cada reactivo de Elecsys Anti-HBs || contiene un e6digo de barras que
incluye la informacion especifica necesaria para [a calibracion del lote de
reactivos. La curva master preestablecida es adaptada al analizador
usando A-HBSII Cal1 y A-HBSII Cai2.

Intervalo de calibraciones: Efectuar la calibracion una vez por lote de
reactivos con los calibradores A-HBSII Calt, A-HBSH Cal2 y reactivos
frescos registrados como mdximo 24 horas antes en el analizador.

Se recomienda repetir la calibracion:
* después de 1 mes (28 dias) si se trata del mismo lote de reactivos

» después de 7 dias (a! emplear el mismo kit de reactivos en el
analizador)

» encaso necesario: p.€j. si el control de calidad PreciControl Anti-HBs
estd fuera del intervalo definide -

intervalo para los calibradores (en UIL): 4-15 para el calibrador 1

{A-HBSII Cal1) y 200-700 para el calibrador 2 (A-HBSII Cal2).

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciContro! Anti-HBs,

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junio con ¢l test en determinaciones simples per ko menos 1 vez
cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y despuss de cada
calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
{aboratorio. Los resultados deben estar dentre de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sitiien fuera de los limites definidos. :

Deben cumplirse las regulaciones gubernamentales y las normas locales
de control de calidad vigentes.

Célculo

El analizador calcula autométicamente en Ul/L la concentracidn de analite
de cada muestra. .

Limitaciones del andlisis - Interferencias

El test no se ve afectado por ictericia (bilirrubina < 513 pmollL
0 5 30 mg/dL), hemdlisis (Hb < 0.62 mmolfL o < 1.00 g/dL), lipemia
{intralipid < 1500 mg/dL), ni biotina {< 32.7 nmol/L o < 8 ngfmL).

Criterio: Recuperacion para muestras del LdD a 10: < + 2 UI/L o0 muestras
> 10 UI/L: < 20 % del valor inicial.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dfa), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
Ultima administracién.

No se han observado interferencias por factores reumatoides hasta una
concentracion de 1200 Ub/mL.

No se ha observado una disminugién significativa de la sensibilidad o
especificidad en muestras con concentraciones elevadas de IgM de hasla
1 g/dL, de IgA de hasta 1.6 g/dL ni de IgG de hasta 7 g/dL.

No se detectaron intetferencias significativas con 24 medicamentos
comerciales y genéricos. Se analizaron los medicamentos genéricos
siguientes: adefovir, telbivudina, tenofovir, lamivudina, entecavir,
peginterferdn alfa-2a, peginterferdn alfa-2b.

Debido al efecto prozona {High-dose hook)9, los resultados de anti-HBs
superiores a 200000 UL pueden encontrarse inferiores al limite superior
del intervalo de medicion de 1000 UI/L. En casos aislados no puede
excluirse un efecto prozona con concentraciones de anti-HBs

< 200000 UIAL. Por esto, en caso de obtener resultados inesperadamente
hajos, se recomienda diluir la muestra de 1:100 {consulte la seccion
"Dilucién”) y repetir el anélisis. )

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos _
extremadamente altos de anticuerpos contra la estreplavidina y el ruienio.
El presente test contiene aditivos que minimizan este efecto,

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601y cobas e 602:
Garantice que el test Elecsys Anti-HBs il sea incorporado a (a lista de
*Lavados especiales" (Pantalla — Ulilidades — Lavados especiales —
inmuno) en combinacitn con todas las pruebas realizadas en el analizador:

Al test Paso0)Paso1|Paso2
Elecsys Anti-HBs Il 1 |cadatest mas X X X

Actualice siempre Ja lista de "Lavados especiales” al incorporar nuevos
test. Garantice que el test Elecsys HBsAg Il sea combinado con fodas las
pruebas efectuadas en el analizador:

Del test Paso Altest ~ [Paso0{Paso1|Paso2
Elecsys HBsAgll | 1 |cadatestmés X X X

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, et analisis clinico asi como
los resuitados de ofros exdmenes.

cj Efecte High-dose hook: Una muestra con una concentracion real claramente superior al
intervalo te medicién paro que se detecta dentro del intervale de medicton det test,

Limites e intervalos
Intervalo de medicién

2.00-1000 UIAL {definido por-el Limite de Deteccion y el maximo de la curva

Del test Paso

- master). Los valores inferiores al Limite de Deteccidn se indican como

< 2.00 UIIL. Los valores superiores al intervalo de medicidn se indican
como > 1600 UI/L (o hasta 100000 UI/L para muestras diluidas por el
factor 100},

Dilucidn

Las musstras con concentraciones de anticuerpos anti-HBs superiores al
intervalo de medicion pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda
una dilucién de 1:100 (automdticamente por los analizadores MODULAR
ANALYTICS E170 y cobas e o bien de forma manual). La concentracién
de Ja muestra diluida debe superar los 10 UL,

gflulti%ﬁcar los resultados obtenides tras dilucién manual por el factor de
IUCION.

Tras la dilucion por los analizadores, el software de los analizadores
MODULAR ANALYTICS E170 y cobas e tiene en cuenta automaticamente
la dilucién al calcular la concentracion de la muestra.

Para la dilucién manual también puede emplearse suero humaro negativo,

Nota: Los anticuerpos contra HBsAg son heteragéneos. Por esta razén, en
casos aislados, las diluciones pueden presentar un comportamiento no
lineal. .

Valores tedricos

Interpretacion de los resuitados
Resultado Mensaje de resultado interpretacion
<10 UIlL No reactivo Negativo para anti-HBs
210 UIL Reactivo Positivo para anti-HBs

Nola: Debido a la diversidad de los anticuerpos, el valor medido de
anti-HBs puede variar dependiendo del procedimiento de test aplicado. Al
emplear pruebas de diferentes fabricantes, los resultados de una muestra
pueden variar en un factor de 4 {raras veces incluso hasta en un factor

de 10} En caso de cambiar €l método de andiisis durante el seguimiento
de la vacunacién, los valores de anti-HBs deben confirmarse en el periodo
de transicion mediante mediciones paralelas de ambos métedos,

Las estralegias de vacunacion para ciertos grupos de riesgo se basanen la
concentracién medida de anficuerpos anti-HBs.' Consuilte las
recomendaciones respectivas en las normas nacionales o regionales
vigentes.

Datos especificos de funcionamiento def test

A continuacion, se indican los datos representalivos de funcionamiento de
las pruebas en los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en
particular pueden diterir de estos valores.

Precision

La precisiérf ha sido determinada a partir de reactivos Elecsys, sueros
humanos y controles,
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- Elecsys Anti-HBs |

Anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBs)

Analizador cobas e 411 g en dﬂ% diféer?ntes cehéro;s ge estudio y t162::.1 rfnuestras negativgs pa:ad
—— anti-HBs de la rutina de taboratorio en tres diferentes centros de estudio.
Repetibilidad? | Precisidn Las muestras discordantes se analizaron con pruebas adicionales de
_ , intermedia®) anti-HBs para lograr un consenso,
Muestra : 'ﬁﬂ'_a li/EL E/V L[J)IEL E/V Caracterizacion de las N Falso positivas | Especifici-
. N muestras en ¢l test Elecsys dad
Suere humano 1 <200 - - - - Anti-HBs Il %
Suero humano 2 1.0 | 0406 | 37 0.732 | 66 Negativas para anti-HBs: 2673 6 99.78
Suero humano 3 508 14.1 28 227 .45 donantes de sangre
PreciControl A-HBS1 | <2.00 - - - . Negativas para anti-HBs: 1623 9 99,45
PreciControl A-HBS2 | 988 | 222 | 22 | 430 | 44 Muestras de futina
d) Repetitilidad = precision ntraserie (n = 21) . Referencias bibliograficas
€) Precisién Intermedia = entre series {n = 21) : 1 Seeger C, Zoulim F, Mason WS. Hepadnaviruses. In: Field's Virology,
) Knipe BM, Howley RM (eds), 2007 5th edition, Lippincott Williams and
Analizadares MODULAR ANALYTICS E170, cobas € 601 y cobas ¢ 602 Wilkins, Philadeiphia, USA. Chapter 76, pp2977-3029.
Repetibilidad® | Precision inter 2 WHO. Hepafitis B vaccines. Wkly Epidemiol Rec 2009;84:405-420.
media? 3 Liaw YF, Chu CM. Hepatitis B virus infection. Lancet
Muestra | Medn | DE T cv | DE [ ov 2009;373:582-592.

Ul Uil % Uit % 4 Caspari G, Gerlich WH. The serclogic markers of hepatitis B virus
infection - proper selection and standardized interpretation. Clin Lab

Suero humano 1 <200 = - - - 2007:53:335-343.
Suero humano 2 102 0248 | 24 | 0288 | 28 5 Kramvis A, Kew M, Frangois G. Hepatilis B virus genotypes. Vaccine
Suero humano 3 507 | 641 | 13 | 923 | 18 2005;23:2409-2423.
; N - B N - 6 Michel ML, Tioltais P. Hepatitis B vaccines: protective efficacy and
PreciControl AHBS1 | <200 therapeutic potential, Pathol Biol 200;58:288-295.
PreciControl A+BS2 | 818 | 0814 | 10 | 188 | 19 | 7 Eigoyhari HM, Abu-Rajab Tamimi TI, Carey WD. Hepatits B virus
1) Repatibilidad = precisign intraserie (n = 21) infection: understanding its epidemiology, course, and diagnosis. Cleve
g} Precisién intermedia = deniro del laboratorlo (protocolo medificado (EPS-A) del CLSI (Clinlcal Clin J Med 2008,75:861-869.
and Labaratory Standards Institute]: 6 veces al dia durante 10 dias {n = 60)). 8 Occupational Safely and Heaith Standards: bloodbome pathogens.
Especificidad analitica (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register,
No se han observado reacciones cruzadas con HAV, HCV, HEV, CMV, 8 Directive 2000/54/EC of the European Parfiament and Council of
EBV, HIV, rubéola, Toxaplasma gondi, Treponema pallidurm, artitis 18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
- reumatoide, respuesta autoinmune ni con hepatopatia alcohdlica. exposure to biolegical agents at work.
Las mediciones fueron efectuadas con cada uno de los agentes patégenos 10 Bornhak H, Jilg W, Hiidig H, et al. Quantitation of anti-HBs in solid
aquf enumerados con 2 8 muestras de suero o plasma positivas para los phase immunoassays. What infiuences the results? Aus: Virushepatitis
agentes mencionados. A bis E. Diagnose, Therapie Prophylaxe. Kilian Verlag, ISBN:
Sensibilidad relativa ’ 3-9803688-1-5, 1994,212-221.
El funcionamiento del test Elecsys Anti-HBs Il ha sido comprabado 11 European Consensus Group on Hepatitis B immunity: Are booster
analizando un total de 669 muestras en dos centros de estudio diferentes. immunisations needed for lifelong hepatitis B immunity? Lancet
Con el test Elecsys Anti-HBs if y otro test comercial completamente 2000;365:561-565.
automatizado de anti-HBs se analizaron 296 muestras de personas Para més informacién acerca de los componentes, consultar el manual del
vacunadas y 373 muestras de pacientes recup;zrados de la infeccion por operador del analizador, las hojas de aplicacidn, la informacion de praducto
hepatitis B. Las muesiras discordantes se analizaron con pruebas y las metédiicas comespondientes (disponibles en su pais).

adicionales de anti-HBs para lograr un consense. ) >
P ¢ . En la presente metédica se emplea como separador decimal un punto para

Caraclerizacionde | N | Reactivasen | Reactivas | Sensibilidad distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal, No
las muestras el test enel test o se utilizan separadores de millares.
Elecsys de Simbolos
Anti-HBs ) | compara- Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
© . gién a los indicados en la norma 1SO 15223-1,
Anti-HBs Contenido del estuche
Positivas para anti- | 208 296 206 100 Analizadoresfinstrumentos adecuados para los
HBs: personas reactivos
vacunadas
" | REAGENT v
Posiivas paraant- |373 | 373 373 100 HEAGE Reaciivo
HBs: personas CALIBRATOR| - Calibrador
recuperadas de una —-9 Volumen tras reconstitucion o mezcla
infeccion por . . )
hepaits B GTIN Nimero Global de Articulo Comercial
Total 663 @ 669 ‘669 100 La barra del margen Indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2015, Rochis Diagnostics
Especificidad refativa

-El hlmcionamiento del test Elecsys Anti-HBs I ha sido compr{)bado B
analizando 2673 muestras de donantesd}n_qr Regativesipara anti-HBs
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Elecsys Anti-HBs |i

Anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBs)

C€ons

‘ Roche Diagnostics GmbH, Sandnofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www,rocha.com .
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PROYECTO DE ROTULO

Catalogo N° 05894816 - Elecsys Anti-HBs li

Rétulos extérnos

Elecsys Anti-HBs Il
[ S — .. . - . . - s
Elecsys and ¥ 100
cobas e analyzers % 65mL
R2

10ml
05894816 190 8 mL

Caft 2x1t3mL
COBAS, COBAS E Calz 2x13mL
and ELEGSYS are
tradematks of Roche.

i WCE..@ fi

= Distribution in USA by:

8 S fucho Diagnostics,
g Mdo o Oeomany o :@/JJ&'&.W
= cobas®
Elecsys Anti-HBs I :& "-“——"‘““2
05894816190 & ==§
oo 0000 % =
€2 oo00-00 a1
. ﬁ e 73
601 = a———
For USA.: [conTent]
Streptavidin-coated microparticles
0.72 mg/mL
R1 Biotinylated HBsAg (ad/ay} hum anl
recombinant > 0.5 mg/L
R2 HBsAg(ad/ay) human/recombinant,
{abeted with ruthenium complex
>0.3mgl

Cai1  Anti-HBS (hmuman) in kuman serum
Cai2 Anti-HBs {fuman}in hurman serum

IF-2018-0766€¢R
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Sobre-rétulo jocal

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la AN.M.A.T. CERT XXXX
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagnéstica).
Av. Belgrano 2126 - Don _Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
Replblica Argentina

Uso profesional exclusivo -

Rétulos internos

A-HBSI Cai1  0sa4ats -
2 200000 . A-HBSI Calz (5B S

[T

I

L1}]

A-HBSH A-HBSII
. Elecsys
==—* 05294816
== (L0T] 00000000 E 65mL
Rl 10mL
g 2000 - 00 _ s!Rz 8 mL
= = [LGT] aooocoso

€3 2009- 00

| %
i

= 8 ,}’ 28°C
= 5
- e, 8
%“ '-E" g |'.!:-.:.!":§ '
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Catalogo N° 6774823 - Elecsys Anti-HBs ii

Roétulos externos:

Elecsys Antl-HBs II\ Goceye 5

%f

E =z
[FEF] 06771823 190 58 =
=
‘ TOT] 000000-00 g
Elecsys " Elevsys and W 200 o
0000 - ===
cobas e analyzers [ 2m. | 9 =:
. i 17 mL 1 ﬁ==
(REF] 06771823 180 Rz 14mL o m R
Gl 2x13mL : smmvmm-ouateu microparticies
O A1 Slotinylated HBsAg (at/ayhuman/
::mm dagcfm. . mcoml;lnamﬂs mgiL b,
' A2  HBsAg(at/zy) hiumanireco
il T YL T —
B b 1 (i} :rrﬁmmumn)hhumm
~Qigiribution in USA by: {n human sarum
< Roche Diagnastics, Caf2 Ang-HBs(human}
et BT —
gum t Gormany o0 hitp://e-la

i
| - | :
| cobas’ Eﬁ

Sobre-rétulo local

Directora Téchica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la AN.MA.T. CERT XXXX
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagnoéstica).

Av. Belgrano 2126 - Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
Republica Argentina

Uso profesional exclusivo

OBERTA MEIE MAZZA

ODUETOS ROCHE 8§40 ~*

DASION DIAGNOSTICS
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-4018/16-1

La Administracién Nacional de ‘Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma PRODUCTOS
ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagndstica), se autoriza la inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto para diagnésfico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre comercial: ELECSYS ANTI-HBs II.

Indicacién de uso: TEST INMUNOLOGICO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE LOS ANTICUERPOS HUMANOS CONTRA EL ANTIGENO DE
SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B EN SUERO Y PLASMA, DICHO INMUNOENSAYO
ESTA CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL ANALIZADORES AUTOMATICOS
ELECSYS Y cobas e. |

Forma de presentacién: (N° de catdlogo: 05894816) 100 O (N© de catalogo:
06771823) [200] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: a) PACK DE REACTIVOS:
MICROPARTICULAS RECUBIERTAS DE ESTRETAVIDINA (1 vial x 6.5 ml) O [1 vial
x 12 ml], R1 HBsAg BIOTINILADO (1 vial x 10 ml) O [1 vial x 17 ml] Y R2:
HBsAg MARCADO CON QUELATO DE RUTENIO (1 vial x 8 ml) O [1 vial. x 14 ml];
b) CALIBRADOR 1 (2 viales x 1.3 ml)' y CALIBRADOR 2 (2 viales x 1.3 ml .
Periodo de vida util y‘condicién de conservacién: 15 (QUINCE) meses, desde la
fecha de elaboracién conservado entre 2 y 8 °C..

Condicjén de venta: venta a 'LaboratoriAos de analisis clinicos por hallarse en las

condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resoluciéon Ministerial N© 145/98

o«



‘Nombre y direccién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer

Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-531.

Disposicién N&

Dr. ROBERTO LEW
Subadministrador National ¢ (Z\\

ANMAT,



