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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4968-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-2467-17-1

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2467-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagndstica) solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Productos para diagnéstico de uso in vitro
denominado: Elecsys HTLV-I/II.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen 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 inscripcién 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 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagndstico de uso in vitro denominado: Elecsys HTLV-1/11

de acuerdo con lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagnostica), con

los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-52593125-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM N° 740-590”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: Elecsys HTLV-I/II (Cat: 7028202190)

INDICACION DE USO: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinacion cualitativa de
anticuerpos anti-HTLV-I/11 en suero y plasma humanos para ser utilizado en el analizador cobas e 801.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de
reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 14.1 ml, Reactivo R1: Antigenos recombinantes
especificos de

HTLV-biotina x 16.7 ml y Reactivo R2: Antigenos recombinantes especificos de HTLV marcados con
quelato de Rutenio x 16.7 ml), HTLV Call: 1 frasco x

1ml, y HTLV Cal2: 1 frasco x 1 ml.

PERIODO DE VIDA UTII Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 15 (QUINCE) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2 'y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116;
D-68305 Mannheim (ALEMANIA)

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Expediente N° 1-47-3110-2467-17-1
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PROYECTO DE ROTULO
Material N° 7028202 - Elecsys HTLV U/l

Rétulos externos:
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Sobre-rétulo local

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

Productos Roche S.A.Q. e [. (Divisién Diagndstica).
Otto Krause 4211 - Tortuguitas - Malvinas Argentinas, Pcia. de Buenos Aires
Republica Argentina

Uso profesional exclusivo
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El HTLV-l/I bas’
eCsys - cODas
[a 4 [E=En
07028202190 | 07028202500 300 | cobas e 801
Espariol = Lamezda delreaccién es trasiladada ala olélula de:l med(ijd? d':ndeagor
magnelismo, las microparticulas se fijan a |la superficie del electrodo.
Informacion del sistema Los elementos no fijados se eliminan posteriommente con ProCeli il M.
Nombre abreviado ACN {c6digo de aplicacion) Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccidn
quimioluminiscente cuya emisidn de luz se mide con un
HTLV 10039 fotomultiplicador.
Uso previsto *  El software proporciona automaticamente los resultados comparando la

Test inmunclogica in vitrg para la determinacion cualitativa de anticuerpos
anti-HTLY-I/il en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay) de
electroquimioluminiscencia esta concebido para ser utilizado en el
inmunoanalizador cabas e 801.

Aprobacidn regulatoria

El presente test ha obtenido el marcado GE cumpliendo con la Directiva
98/79/CE, El funcionamiento del fest ha sido establecido y certificado por
un organismo de notificacidn segiin las especificaciones técnicas comunes
(CTS) para ¢l uso diagndstico y &l cribado de donaciones de sangre.

Caracteristicas

Los tipos | y Il del virus linfotrépico de células T humanas (HTLV) son dos
retrovirus estrechamente relacionados con una secuencia nucleotidica
idéntica en el 70 %.! El HTLY-l comprende los subtipos A-F. Los dreas
%eogréﬁcas de mayor prevalencia son Japon, Africa, las islas caribenas y
merica del Sur. Otras regiones endémicas incluyen el Medio Criente y la
Melanesia con Papiia Nueva Guinea.2? Los principales subtipos del
HTLV-Il, Ay 8,* se manifiestan en drogadictos intravenosos de
Norteamérica, Europa y Asia y, aunque esporddicamente, también en
Africa. El HTLV-II A esta presente en varios pueblos indigenas de América
del Norte, Centroamérica y América del Sur incluyendo a los Navajo g
Pueble en Nueva México y los Kayapd, Krahd y Kaxuyana del Brasil.>¢

El HTLV se transmite de madre a hijo, entre dregadictos por compartir
jeringas contaminadas, por contacto sexual hétero u homosexual y por
productos de sangre contaminados.!

La transmisién de madre a hijo que ocurre en el 15-30 %, es tan frecuente
como en la infeccion por HIV-1 no tratada y se efectda predominantemente
¢en el perigdo postnatal por lactancia materna.”

La transmision por hemoderivados esta asociada Unicamente con
elementos celufares, el virus no se transmite por plasma o derivados de
plasma.? La probabilidad de seroconwersidn de receptores de sangre
contaminada es del 40-60 %. £l tiempo estimado de seroconversion es de
51 dias,? La mayorfa de los individuos infectados por HTLY-l san
portadares asintomnaticos de por vida. Sélo un 2-3 % de las personas
infectadas por HTLV-| desarrollan una leucemia de celulas T del adulte
{LTA} y un 0.25-4 % desarrolla una mielopatia asociada al
HTLV-Iparaparesia espdstica tropical (HAM/PET).? Aunque menos del

10 % de los portadores del HTLV-E desarrolian LTA o HAM/PET, estas
enfermedades suelen ser severas y progresivamenta invalidantes, La via
de transmisién estd correlacionada con el tipo de la enfermedad: mientras
que la LTA se transmite por lactancia materna, las HAM/PET se transmiten
por transfusiones sanguineas.! Aunque se ha descrito una correlacidn
antre la infeccion par HTLV-H y diferentes enfermedades, ! las
evidencias no son tan claras como para el HTLV-.

El test Elecsys HTLV-W sirve para garantizar la seguridad de productos

sanguineos analizando las muestras de donantes de sangre asl como para
el diagndstico de |a infeccidn por el HTLV,

Principio del test
Principio sandwich de doble antigeno. Duracidn total del test: 18 minutos.

* 1.%incubacion: 18 pL de muestra, antigenas bictinilados recombinantes
especificos de HTLY (HTLVH ?_?21 y HTLV-Il p24} y antigenos
recombinantes especificos de HTLV (HTLV-l gp21 y HTLVHI p24)
marcados con quelato 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
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

sefial de electroguimioluminiscencia obtenida del praducto de reaccidn
de la muestra con la sefial del valor de corte obtenido anteriormente por
calibracion.

&) Complejo tris {2,2"-bipiridina)rutarsiofll) (Ru{bey2’)

Reactivos - Soluciones de trabajo

El cobas e pack (M, Rt, R2) estd etiquetado como HTLV,

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservanta.

Ri  Antigenos recombinantes especificos de HTLV {£. cofi~biotina,
1 frasco, 16.7 mL:
Antigenos bictinilados especificos de HTLY (E. cof)> 0.3 mg/L;
tampdén MES® 50 mmol/L, pH 6.2; conservante.

R2  Antigenos recombinantes especificos de HTLV (E. coli)~Ru{bpy)3*,
1 frasco, 16.7 mL:
Antigengs recombinantes especificos de HTLY marcados con
quelato de rutenio > 0.3 mg/L; tampdn MES 50 mmol/L, pH 6.2;
conservante.

b) MES = dcide 2-morfoling-etancsuliénico

HTLV Calt  Calibrador 1 negativo {liofilizado), 1 frasco para 1.0 mL:
Suero humang, no reactive para anticuerpos anti-HTLV.

HTLV Cal2  Calibrador 2 positivo (liofilizado), 1 frasco para 1.0 mL:
Suerc humano, reactivo para anticuerpos anti-HTLV.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagnéstico in vitro,

Observe |as medidas de precaucién habituales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes,

Ficha de datos de seguridad a ia disposicion del usuario profesional que la
solicite.

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

clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

EUH 208 Puede provocar una reaccidn alérgica.

Las indicaciones de sequridad del producto corresponden principalmente a
las directivas del sistema globalmente armenizado de clasificaciony
etiqtéetado de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) validas en
la UE,

Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso,

Ambos calibraderes (HTLY Call y HTLY Cal2) han sido preparados
exclusivamente con sangre de donantes analizados individualmente que no
presentan anticuerpos anti-HCY, anti-HIV ni HBsAg. Los métodos
analiticos aplicados fueran aprobados por la FDA o cumplen con la
Directiva Europea 98/79/CE, Anexo ll, Lista A.

Sin embargo, dade que nunca puede excluirse con fotal seguridad el riesga
de infeccion, se recomienda tratar este producte con el mismo cuidado que
una muesira de pacisnte. En caso de exposicidn, proceda segin las
instrucciones de las autoridades sanitarias competentes,’23

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

2017-02, V 1.0 Espafiol
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Elecsys HTLV-II

Preparacién de los reactivos

Los reactivos contenidos en el estuche (M, R1y R2) estan listos para el
uso y se suministran en cobas e packs,

Calibradores

Disolver cuidadosamente el contenido de un frasco afadiendo
exactamente 1.0 mL de agua destilada o desionizada. Dejer reposar

15 minutos en frasca cerrado para la reconstitucion, Mezclar con cuidado
evitando la formacién de espuma.

Transferir los calibradores reconstituidos a fos frascos suministrados
vacios, efiquetados y de cierre hermético.

Si para la calibracién en el analizador no fuera requerida ef volumen total,
pasar las alicuotas da |os calibradores reconstituidos a los frascos vacios
de cierre hermético {CalSet Vials). Adherir las etiquetas suministradas a
estos frascos adicionales. Conservar las alicuotas que se necesiten mas
tardea28°Coa-20°C.

Efectuar un solo procedimiento de calibracién por alicuota.

La informacién necesaria para el cormecto funcionamiento esté disponible a
través de cobas link.

Conservacién y estabilidad

Conservar a 2-8 °C,

No cangelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad del cobas e pack:
sin abrir, a 2-8 °C

hasta la fecha de caducidad
indicada
16 semanas

en el analizador cobas & 801

Estabilidad de los calibradores:
calibradores liofilizados

hasta la fecha de caducidad
indicada
calibradores reconstitvidos a 2-8 °C | 4 semanas

reconstituidos a -20 °C 16 semanas (congelar sdlo una
vez)

emplear una sola vez

En el analizador cobas € 801, a
20-25°C

Conservar fos calibradores en posicidn vertical a fin de evitar que la
solucién se adhiera a la tapa hermética.

Obtencién y preparacion de las muestras
Soko se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubas estindar de muesira o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio, heparina de sodio, EDTAdi y
tripotasice, ACD, CPD, CP2D, CPDA v citrato de sodio.

Pueden emplearse tubos para plasma con EDTA dipotdsico que contengan
gel de separacion,

Los recipientes de muestra que contienen anticoagulantes liquidos tienen
un efacto de dilucidn sabre las muestras de pacientes, disminuyéndose los
valores del indice de cut-off {COI). Para minimizar este efecto es
imporiante llenar los recipientes de muestra por completo segin las
instrucciones del fabricante,

Criteric: Recuperacidn de las muestras positivas dentro de + 20 % del valor
en suero. Desviacidn absoluta de las muestras con valores COl entre 0.00
y 1.0.dentro de + 0.2 COL.

Estable durante 5 dias a 15-25°C, 14 dias a 2-8°C, 3 meses a
-20°C (¢ 5 °C). Las muesiras pueden congelarse 5 veces.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras o sistemas seleccionados, comercializados en el
momento de efectuar el andlisis, lo cual significa que na fueron analizados
todos los tubos de todos los fabricantes. Los sislemas de recogidade
muestras de diversos fabricantes puedsn contener diferentes materiales
que, en ciertos casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis.

)
cobas

Si las muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestrag}, seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras gue contienen precipitado y las muestras
descongeladas antes de efectuar la prueba.

Mo emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni contrales estabilizados con azida,

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

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
ca||1ibradores que sa situan en los analizadores dentro de un lapso de
2 horas.

El buen funcionamiento del test Elecsys HTLV-11I ha sido establecida sin &l

uso de muestras de caddveres o fluidos corporales que no sean suero y

plasma.

Material suministrado

Consular la seccion "Reactivos - Soluciones de trabajo® en cuanto a les

reactivos suministrados.

= 2x 6 eliquetas para frascos

= 2x 2frascos vacios y etiquetados de tapa hermética

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 07108133190, PreciControl HTLV para 6 x 1.0 mL -

» [REF] 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
armético

= Equipo usual de laboratorio

= Agua destilada o desionizada

= Analizador cabas e 801

Accesorios para el analizador cobas e 801:

. 06908799190, ProCell 11 M, 2 x 2 L solucidn de sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién detergente para la
celula de medida

= 07485403001, Reservoir Cups, 8 recipiantes para ProGell i My
sanCell M

- 06908853130, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucidn de lavado

- 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta
(3780 determinaciones), 3 cartones de residucs sdlidos

= [FEF] 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucidn de limpieza |SE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. (7485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para |a unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5% 100 mL de solucidn detergante para el sistema
Realizaci6n del test

Pare garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizacdor empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.

Colocar el cobas e Eack refrigerado (a 2-8 °C} en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma, El anatizadar realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar ¢l cobas e pack,

Calibradores:

Colocar los calibradores reconstituidos en la zona prevista para las
muestras.

Introducir toda la informacién necesaria para la calibracién del test.

Callbracldn

Trazabilidad: No existe un esténdar internacional aceptado para HTLV-UL.
El presente método fue estandarizado frente a un estandar de relerencia
de Roche. Las unidades fueron definidas arbitrariamente, .

rarm. FOBENTAMEL B WRAZIA

215

PROPET -,-ZG =9

P T ORTI ;
W0 - UFECTORA TECHIGS.

AT

Pagina5 de




0H028202600\1.0

Elecsys HTLV-l/I

Intervala de calibraciones: Efectuar la calibracién una vez por lote de
teactivos con HTLV Cal1, HTLV Cal? y reactivos frescos de un cobas e
pack registrado como maximo 24 horas antes en ef analizador. Se
recomienda repetir la calibracidn;

= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

* después de 28 dias (al emplear el mismo cobas e pack en el
analizador)

" encaso necesario: p.gj. si el control de calidad PreciControl HTLY estd
fuera def intervalo definide

Intervalo de tas sefiales de electroquimioluminiscencia (counts/cuentas)

para los calibradores:

Calibrador negativa (HTLY Call): 350-2000,

calibrador positiva (HTLY Cal2): 15000-100000

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con PreciControl HTLV.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberfan

efectuarse junto con el test en determinacicnes simples por ko menos 1 vez

cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion,

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del

laboratorio. Los resultados deben hallarse dentro de los limites definidos.

Cada laboratorio deberia establecer medidas comrectivas en caso de

obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestin,

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

Calculo

El analizador calcula automaticamente el punte de corte basdndose en la
medicién de HTLV Call y HTLV Cal2.

El resultado de una muestra se indica como reactivo o no reactivo
también en forma de indice de cut-off (sefial de la muestra/punto de corte).

Interpretacion de los resultados

Y
L

cobas’

facilifar una secuencia completamente automatizada de mediciones y el
célculo de combinaciones de ensayo para establecer algoritmos de
decisign.
Un flujo cobas e flow es capaz de efectuar automaticamente mediciones
repetidas por duplicado de muesiras con un indice de cut-off iniciaf = 1.00
gnombre abreviado: HTLV R).

e documentardn ambos resultados y el mensaje dal resultado completo,

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizarcn los efectas de las siguientes sustancias endégenas y los
siguientes compuestos farmacéulicos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias,

Sustancias enddgenas

Sustancla Concentracion analizada
Bilirrubina < 1128 umollL o < 66 mg/dL
Hemaoglobina £ 0.3mmolL o < 500 mg/dL
Intralipid 5 2000 mg/dL
Biotina £ 246 nmolL o < 60 ng/mL
Factores reumatoides < 1200 Ul/mL

G £32gdl

IgA < 7g/dL

IgM £1gil

Criterio: Recuperacién pramedio de las muestras positivas dentro de
+ 15 %. Desviacion absoluta de las muestras con valores COl entre 0.0 y
1.0 dentro de £ 0.2 COl.

En pacientes en tratamiento con altas dosts de bictina (> 5 mg/dia), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
tiltima administracion,

Se han realizado estudios a fin de evaluar el efecto prozona (high-dose
hook). De las 1149 muestras positivas analizadas no se obtuvo ningdn
resultado falsamente negativo. Sin embarge, no se puede excluir
complgtamente ¢l efecto prozona.

Compuestos farmacéuticos
Se analizaron in vitro 17 farmacos de usa extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticugrpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio, Estos efectos se han
minimizade gracias a un adecuado disefio del test,

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis ¢linico asi como
los resuliados de otros exdmenes.

Un resultado negative de test na descarta por completo la posibilidad de
una infeccidn por HTLV-I/I. Las muestras de suerc o plasma de una fase
muy temprana (previa a la seroconversion) o de una fase tardia de la
infeccién por HTLV-I/I pueden proporcionar ocasicnalmente hallazgos
negativos.

Datos especificos de funcionamiento del test
A continuacién, se indican los dalos representativos del funcionamiento del

test en el analizador. Los resultados de cada laboratorio en particular
pueden diferir de estos valores.

Precision

La precisién ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles seguin un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratery
Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante

21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Resultado Mensaje de Interpretacion/
numérico resultado accliones posteriores
COl<1.00 No reactivo Negativo para anticuemos
anti-HTLV-I/1l, no se
requieren andlisis
posteriores.
COl21.00 Reactivo Todas las muestras
inicialmente reactivas
deberian analizarse
nuevamente por duplicado
¢on el test Elecsys
HTLV-HI.
Resultado Resultado final Interpretacién/
numérice acclones posteriores
Una o ambas Repetidamenta El resultade debe
repeticiones por reactivo confirmarse segun los
duplicado tienen un algoritmos confirmatorics
COl21.00 recomendades. Las pruebas
confirmatorias incluyen
determinaciones por
inmunoelectrotransferencia
(Western Blot) y prusbas
PCR para HTLV.
Ambas repeticiones No reactivo Negativa para anficuerpos
por duplicada tienen anti-HTLV-II.
un GOl < 1.00

Analizador cobas e 501

El andiisis repetido de las muestras con un indice de cut-off inicial = 1,00
pueds efectuarse automaticamente (ver la seccidn "cobas e flow™).
cobas e flow

Los cobas € flow son procedimientos programados en el sistema para

Repetibilidads Precigion
intermediat
Muestra Media DE cv DE Ccv
COol col % col %
Suero humano 1 1.52 0024 | 18 0.026 1.7
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cobas’

Analizador cobas & 801 rutina diagnéstica incluyendo a mujeres embarazadas. El limite inferior del
p intervalo de confianza del 95 % fue del 99.89 % para donantes de sangre y
Repetibilidad® In:e“:cnl::::"l del 99.56 % para la rutina diagnostica incluyendo a mujeres embarazadas.
Muestra Media DE cv DE cv Cohorte N Muestras Muestras Especifici-
col col % col " confirmadas | indetermina- dad?
L
Suero humano 2 ogs | oot | 17 | oo |18 | e "°5i1"m dzs 99’"94
Lero .
Suero humano 3 2.51 0.051 2.0 0.068 27 donanies de (9986-999‘8)
Suero humano 4 1.78 0.030 | 17 | 0035 | 20 sangre
Suero humano 5 0.132 0.003 1.9 0.003 2.0 Plasma EDTA de | 2024 0 1 100
Suero humano 6 6.30 0113 [ 181 0432 | 21 donantes de (99.82-100)
Suerc humano 7 76. 1.32 1.7 1.60 21 sangre
Rutina 2309 59 3 99.83
PGl \ X \ \ : R
CAHTLV ¢ 0.133 0.003 20 0.003 21 diagndatica (99.56-99.95)
PC HTLV 1 5.37 0.062 1.1 0.089 1.7 (inc|uyendo a
PCHTLV 2 2.65 0.036 14 0.046 1.7 mujeres
) Repetibllidad = preclsidn intrasere embarazadas)

) Precisitn intermedia = precisin intarserie
8) PC = PraciControl
Especificidad analitica

Se han analizado con el test Elecsys HTLV-/ll 222 muestras que continen
sustancias potencialmente interferentes comprendiendo muestras:

. izon afnlicuerpos anti-HIV, EBY, HSV-1/2, Rubella, HAV, HBY, HCV,
. colf

* con agentes de enfermedades autoinmunes {p. gj. ANA) y titulos
elevados de factor reumatoide

N se obtuvieron resultados falsamente reactivos con el test Elecsys
HTLV-AI por ko cual este test tiene una especificidad del 100 %. Dos
muestras gue fueron repetidamente reactivas en el test Elecsys HTLV-II
se confirmaron coma positivas mediante inmunoblot para HTLY.

Sensibilidad clinica

De 1149 muesiras obtenidas de pacientes de diferentes origenes

geogréficos, infectados por el HTLV-I en diversas fases de la

enfermedad, 1149 dieron resultacos repetidamente reactivos con el test

fIﬂeec:‘:jsyls1g{)TI;).f—I;'II. La sensibilidad del test Elecsys HTLV-I1| en este estudio
5l .

Cohortes (por origenes N Muestras Sensibilldad
geograficos) confirmadas %
positivas
Japén 420 420 100
América del Sur 134 134 100
Caribe 97 rd 100
EE.UL. 259 259 100
EuropaMedio Oriente 236 236 100
Africa 3 3 100
Cohortes (por tipo de N Muestiras Sensibllidad
virus) conflrmadas %
positivas
HTLV | total 926 926 100
HTLV |l total 200 200 100
HTLV total, tipo 23 23 100
desconacido
Total 1149 1149 100

Especificidad clinica

Se determinaron con el test Elecsys HTLV-It un tolal de 13974 muestras
(ruting diagndstica, mujares embarazadas y donantes de sangre) de

& centros de Europa y Japdn. La especificidad del estudio fue del 99.95 %
(n = 11575} para donantes de sangre y del 99.83 % {n = 2399) para la

1) Intervalo de confianza del 95 %, bitateral
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Para mas informacign acerca de los componentss, consultar el manual del

operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacién de preducto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separadar decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimere decimal. No
se utilizan separadores de millares.
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Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma ISO 15223-1 {para los EE.UL.: consulle
https./fusdiagnostics.roche.com para la definicidn de los simbolos usados),

CONTENT Contenido del estuche
STEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos
Reactive

IBRATO Calibrador
Volumen tras reconstitucion o mezcla

GTIN Numero Global de Articuly Comercial

Wi d

La barra dal margen indica suplementos. eliminaciones o cambios.
© 2018, Roche Diagnostics

€ons

“ Roche Diagnasties GmbH, Sandhoter Strasse 118, D-88305 Mannhsim
Www.roche.com

m
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-2467/17-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division
Diagnéstica), Se autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores vy .
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnéstico de uso

in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre Comercial: Elecsys HTLV-I/II (Cat: 7028202190). A

Indicacion de uso: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para Ia determinacion
cualitativa de anticuerpos anti-HTLV-I/II en suero y plasmé humanos para ser utilizado
en el analizador cobas e 801.

Forma de presentacion: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho
integral de reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 14.1 mI,FReactivo R1:
Ahtl’genos recombinantes especificos de HTLV-biotina x 16.7 ml vy }Reactivo R2:
Antigenos recombinantes especificos de HTLV marcados con quelato de Rutenio x 16.7
ml), HTLV Call: 1 frasco x 1 ml, y HTLV Cal2: 1 frasco x 1 ml.

Periodo de vida util y condicién de conservacién: 15 (QUINCE) meses desde la fecha de

elaboracién, conservado entre 2 y 8°C.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitpy/www.argenting.gob.ar/anmat - Hepublica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA &v. Belgrano 1480, CARA
. Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
~ Remedios de Escalada de ) Dbispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzaler 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1809, Mendoza : Cordoba, CQTECAR,, Paso de los Libres, Pasadas, Prov. de Santa Fé,

Santa Fé

Proy. de Mendoza Prov. de Cardoba Prov, de Corrientes Misiones Prov. de



Nembre y direccfién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse

116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-590.
Expediente N© 1-47-3110-2467/17-1

Disposicién N©
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