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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N°

Ministerio de Salud 5 O ; 6

Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT

suENos alres 1 6 HAID 201

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-884/15-5 del Registro de la

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROMOION S.R.L. solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de anélisis clinicos de los Productos para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1) ST AIA-PACK HBcAb / ensayo para
Ia. deteccion cualitativa de HBcAb en suero o plasma humano, con los
analizadores TOSOH AIA; 2) AIA-PACK HBcAb CALIBRATOR SET / para la
calibracién del ensayo S;I' AIA-PACK HBcAb; y 3) AIA-PACK HBcAb SAMPLE
DILUTING SOLUTION / solucién diluyente de muestra.

Que a fs. 325 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

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

Que se actda en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnédstico de uso “in Vitro” denominados 1) ST AIA-PACK HBcAb
/ ensayo para la deteccion cualitativa de HBcAb en suero o plasma humano, con
los analizadores TOSOH AIA; 2) AIA-PACK HBcAb CALIBRATOR SET / para la
calibracién del ensayo ST AIA-PACK HBcAb; y 3) AIA-PACK HBcAb SAMPLE
DILUTING SOLUTION / solucién diluyente de muestra que seran elaborados por
TOSOH CORPORATION, Shiba-koen First Bldg. 3-8-2, Shiba Minato-Ku, Tokyo
105-8623 (JAPON) e importados por CROMOION S.R.L. a expenderse en envases
conteniendo 1) envases por 100 determinaciones conteniendo: 5 bandejas de
ensayo x 20 recipientes de reaccidon; 2) envases conteniendo: calibrador 1 (2
viales x 1 ml) y calibrador 2 (2 viales x 0,5 ml); y 3) 4 viales x 4 ml cada uno ;
cuya composicion se detalla a fojas 119 con un periodo de vida util de 12 (DOCE)
meses desde la fecha de elaboraciéon, conservado entre 2 y 8°C .

ARTICULO 20°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
126 a 137 y 280 a 315, desglosandose las fojas 130 a 133, 296 a 305y 310 a
311 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.
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ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-884/15-5.
DISPOSICION No;

0
05 6/ /L(/M

Dr. ROBERTO LEDE

Subadmintstrador Nacional
ANMATD
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IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR: CROMOION S.R.L.
Uso Diagnastico tn Vivo
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ST AIA PACK HBcAb
Para la deteccion de anticuerpos hacia el antigeno core del virus de la Hepatitis B (HBcAb) e
suero o plasma.

NOMBRE Y USO A QUE ESTA DESTINADO
ST AIA-PACK HBcAb estd disefiado sélo para uso diagndstico in vitro, para la deteccién
cualitativa del HBcAb en suero o plasma humano, sobre sistemas de analizadores TOSOH AlA.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

€l virus de Hepatitis B (HBV) esta marcado por la aparicion de antigenos y anticuerpos en suero
y otros tejidos. El ensayo de estos marcadores ayuda a determinar el estadio de la
enfermedad, el grado de infectividad, el pronéstico, y el estado inmune del paciente.

El antigeno core de Hepatitis B (HBcAg) ha sido identificado en suero de personas infectadas
con HBV y se encontré sobre el nicleo de las particulas de Dane. El anticuerpo Anti-HBc
(HBCAB) es un anticuerpo contra HBcAg (1,2). El ensayo de determinacién de anticuerpo
HBcAb fue descripto por Hoofnagle, y otros (3,4,5). El HBcAb es encontrado en suero, poco
después de la aparicion del antigeno de superficie de hepatitis B (HBsAg) en la hepatitis B
aguda y persiste después de la desaparicién del HBsAg y antes de la aparicién del anticuerpo
detectable del HBsAg (6,7,8). Por lo tanto, la determinacién del HBcAb total en suero o plasma
puede ser de ayuda en el diagndstico de una infeccion infeccidn viral a hepatitis B anterior o en
curso (9).

FUNDAMENTO DEL ENSAYO

El ST AIA-PACK HBcAb es un inmunoensayo enzimatico competitivo, el cual es realizado
enteramente en los recipientes de ensayo del ST AIA-PACK HBcADb. El HBcAb presente en la
muestra a ensayar compite con el anticuerpo monoclonal inmovilizado sobre las perlas
magnéticas, el anticuerpo monoclonal marcado con enzima para HBcAg y el HBcAg en los
recipientes de ensayo. Las perlas magnéticas son lavadas para remover el anticuerpo
monoclonal marcado con enzima no unido y son luego incubadas con el sustrato fluorogénico,
el 4 metilumbeliferil fosfato (4MUP). La cantidad de anticuerpo monoclonal marcado con
enzima que se une a las perlas es inversamente proporcional a la concentracion de HBcAb en
la muestra ensayada. Una curva estandar es construida, y las concentraciones de muestra
desconocidas son calculadas usando esta curva.

MATERIALES PROVISTOS (ST AIA-PACK HBcAbD, Cat. N2 0025207)

S bandejas x 20 recipientes de ensayo.

Recipientes de ensayo plasticos conteniendo 12 perlas magnéticas liofilizadas, recubiertas con
anticuerpo monoclonal de ratén anti-HBc, anticuerpo monoclonal de ratén anti-HBc (dirigido
hacia HBcAb) conjugado con fosfatasa alcalina bovina (50 ul) y HBcAg (50 ul) con azida sédica
€Oomo conservante.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS

Los siguientes materiales son requeridos para realizar el andlisis de HBcAb, usando ST AIA
PACK HBcAb (Cat. N 0025207) sobre sistemas analizadores TOSOH AlA. Ellos estan disponibles
por separado desde TOSOH.

. Heradn Sialino
4 Oireccldn Técnica

. M.N. 7899
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Materiales N¢ de catdlogo

AlA Nex-1A or AlA-21 0018539 -
AlA Nox-1A or AJA-21 LA 0018340
AlIA-1800 ST 0019836
AlA-1800 LA 0019837
AIA-2000 ST
AlA.2000 LA 0022101
AIA-600 11
AlA-600 T BCR 0019328
AlA-360 0019943
AIA-PACK SUBSTRATE SET 11 0020968
AlA-PACK SUBSTRATE REAGENT N1
A-PACK SUBSTRATE RECONSTITUENT T
AIA-PA CALIBRATOR SET 0020307
IA-PACK HBcAb CA.I_IIBRATOR 1) o INH%
AIA-PACK HBcAb CALIBRA gﬁ 100 INH® (epprox.)
AIA-PACK HBV Antibody CONTROL 0020950
AIA-PACK HBYV Antibody CONTROL LEVEL 3 - -
AIA-PACK HBV Antibody CONTRO)]
AJA-PACK HBcAb SAMPLE DILUTING SOLUTION 0020307
ALA-PACK WASH CONI 00209S5S
AIA-PACK DILUENT ICENTRATB
SAMPLE CUPS 00183581
AIA-PACK DETBECTOR STANDARDIZATION TEST CUP
ATA-PACK SAMPLE TREATMENT CUP 0020971
Requerimientos adicionales para AlA Nex-IA / AlA - 21 solo:
Tipos para pipetas 0018552
Tips para pipetas precargados 0018583
Requerimientos adicionales para AIA-600 iI, AIA-900, AIA 1800 y AIA 2000:
Tips para pipetas 0019215
Rack tip 0019216
Tips para pipetas precargados 0022103

Solo materiales obtenidos a partir de TOSOH deberian ser usados. Los materiales obtenidos en
otra parte, no deberian ser sustituidos, ya que la performance del ensayo esté caracterizada
basada estrictamente en los materiales de TOSOH.

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

1. EIST AIA PACK HBCcAD esta disefiado sélo para uso diagnéstico in vitro.

2. Inspeccione el envase y el exterior del sobre de aluminio en busqueda de cualquier
signo de dafio, antes de usar. Si algun dafio es visible, contacte a su representante
de ventas local de TOSOH.

3. Los recipientes de ensayo a partir de diferentes lotes o diferentes ensayos no
deberian ser mezclados dentro de una bandeja.

4. El ST AIA PACK HBcAb contiene azida sddica, la cual reacciona con cafierias de
cobre o plomo para formar azidas metalicas potencialmente explosivas. Cuando se
descartan tales reactivos siempre dejar fluir grandes cantidades de agua para
prevenir la formacion de complejos de azida.

S. El suero humano no es usado en la preparacién de este producto; sin embargo ya
que especimenes humanos serdn usados como muestras y otros productos de
control de calidad en el laboratorio pueden ser derivados de suero humano, por
favor use procedimientos de seguridad de laboratorio estindares en la
manipulacién de todos los especimenes y controles.

6. No use por encima de la fecha de expiracién.

7. Para seguridad en el descarte, se recomienda que cada laboratorio cumpla con los
procedimientos de laboratorio y las regulaciones locales, estatales y federales.

8. Después de la apertura, el vial de AIA-PACK HBcAb SAMPLE DILUTING SOLUTION
deberia ser conservado sellado herméticamente con una tapa de goma limpia. El
sellado con material sucio puede causar el deterioro del reactivo.

9. La solucién de dilucién de muestra remanente después de su uso no deberia ser
mezclada con otro vial, sino ser descartada para evitar contaminacion.

10. Suero, polvo, metal, o contaminaciéon con microorganismos pueden causar
degradacion de la solucién de sustrato reconstituida. Almacene en un ambiente
limpio, lejos de la luz solar directa o de la luz ultravioleta.

11. TOSOH recomienda que un nuevo sobre de recipientes de ensayo deberia ser
usado para la calibracién.

Riod. Merran Sialino
-Direcclén Téenica

M. N. 7899
CROMOION S.RL.



ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD ; p 350
Todos los materiales no abiertos son estables hasta la fecha de expiracion indicad re

rétulo, cuando se aimacenan a la temperatura especificada.

Materiales Cat N2
2-89C:
ST AlA PACK HBcAb 0025207
AIA-PACK HBcAb CALIBRATOR SET 0020307
AJIA-PACK HBV Antibody CONTROL SET 0020950
AIA-PACK HBcAb SAMPLE DILUTING SOLUTION 0020507
AIA-PACK SUBSTRATE SET Il 0020968
AIA-PACK WASH CONCENTRATE 0020955
AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE 0020956
1-302C:
AlA PACK DETECTOR STANDARIZATION TEST CUP 0020970
AIAPACK SAMPLE TREATMENT CUP 0020971

Después de la apertura del sobre de aluminio, los recipientes de ensayo para ST AIA PACK
HBcAb pueden ser almacenados a bordo de los sistemas de analizadores TOSOH AIA (18-252C),
por un méximo de 10 dias (10 x 24 horas).

Cuando se almacené toda la noche a 2-82C, los recipientes de ensayo pueden ser usados por
hasta 30 dias (30 ciclos de 8 horas a bordo y 16 horas en el refrigerador). Una vez que el sobre
de aluminio es abierto, los recipientes de ensayo deben ser usados dentro de los 30 dias.

El AIA PACK HBcAb CALIBRATOR SET debe ser conservado sellado herméticamente a 2-82C.
Después de su apertura, los calibradores deberian ser usados dentro de 1 dia.

Después de su apertura, la AIA PACK HBcAb SAMPLE DILUTING SOLUTION puede ser dejada a
bordo de los sistemas analizadores TOSOH AlA (18-252C) por un méximo de 3 dias (3 x 24
horas).

Cuando se almacené toda la noche a 2-82C, la solucién de dilucion de muestra puede ser usada
por hasta 9 dias (9 ciclos de 8 horas a bordo y 16 horas en el refrigerador). La solucién de
dilucion de muestra no deberia ser usada més alls de los 90 dias después de su apertura,
incluso aunque sea sellada y almacenada en el refrigerador.

El AIA PACK HBV antibody CONTROL SET deberia ser conservado sellado herméticamente y
refrigerado a 2-82C. Después de su apertura, los controles deberian ser usados dentro de los 7
dias.

La solucién de sustrato reconstituida es estable por 3 dias a 18-252C 6 7 dias a 2-82C.

El diluyente de trabajo y las soluciones de lavado son estables por 30 dias a 18-259C.

Los reactivos no deberian ser usados, si en ellos aparece turbidez o decoloracion.

RECOLECCION Y MANIPULACION DE LA MUESTRA

1. Suero: Se requiere suero recolectado usando tubos de muestreo estandares. No es
necesaria ninguna preparacion del paciente. Una muestra de sangre venosa es
recolectada asépticamente sin aditivos. Aimacene a 18-252C hasta que se forme el
codgulo (usualmente 14-45 minutos), luego centrifugue para obtener una muestra de
suero para el ensayo.

2. Plasma: Plasma tratado con heparina sédica, EDTA-K2, EDTA-Na2, citrato de sodio.
Remueva el plasma a partir del codgulo o paquete de células, tan pronto como sea
posible para evitar la hemélisis.

3. Una centrifugacion inadecuada o la presencia de fibrina o material particulado en la
muestra puede causar un resultado erréneo.

4. las muestras conteniendo inhibidores de la fosfatasa alcalina pueden causar
resultados erréneos.

5. Inspeccione todas las muestras por burbujas de aire y espuma. Remueva cualquier
burbuja de aire antes del ensayo.

§. HePndn Sialine
6n Técnica
M. N. 7899
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6. Diferentes tipos de muestra no deberian ser utilizados de manera intercambiable
durante el seguimiento seriado de un paciente individual. Las concentraciones
medidas pueden variar ligeramente entre los distintos tipos de muestras en ciertos
pacientes.

7. Las muestras pueden ser almacenadas a 2-82C por hasta 24 horas antes del analisis. Si
el andlisis no puede ser hecho dentro de las 24 horas, la muestra deberia ser
almacenada congelada a -202C 6 menos por hasta 60 dias.

8. Deberian evitarse ciclos de congelamiento y descongelamiento. Las muestras de suero
turbias o las muestras conteniendo material particulado deberian ser centrifugadas
antes del ensayo. Antes del ensayo, lleve las muestras congeladas a 18-252C
lentamente y mezcle suavemente.

9. La muestra requerida para el analisis es 50 ul.

PROCEDIMIENTO
Para el AIA nex-IA/ AlA-21, AlA -600 II; AIA-900, AIA-1800, AIA-2000 y AIA-360, por favor
refiérase al manual de operaciones para instrucciones detalladas.

I\ Preparacion de los reactivos

A) Solucién de sustrato
Lleve todos los reactivos a 18-252C, antes de la preparacién del reactivo de trabajo. Adicione el
contenido completo del AIA PACK SUBSTRATE RECONSTITUENT 1l (100 m!) al AIA PACK
SUBSTRATE REAGENT il liofilizado y mezcle a fondo, para disolver el material sélido.

B) Solucién de lavado
Adicione el contenido completo del AIA PACK WASH Concentrate (100 ml) a aproximadamente
2.0 litros de agua clase | CAP o NCCLS reactivo grado tipo I, mezcle bien, y ajuste el volumen
final a 2.5 litros. '

C) Diluyente
Adicione el contenido completo del AIA PACK DILUENT CONCENTRATE (100 ml) a
aproximadamente 4.0 litros de agua clase | CAP o NCCLS reactivo grado tipo |, mezcle bien, y
ajuste el volumen final a S litros.

0. Procedimiento de Calibracion

A) Curva de calibracién
Los calibradores para uso con el ST AIA PACK HBCAb han sido preparados gravimétricamente y son
comparados a estandares de referencia internos. La curva de calibracion para ST AIA PACK HBcAb es
estable por hasta 90 dias. La estabilidad de la calibracién es monitoreada por la realizacion de control de
calidad y es dependiente de una apropiada manipulacién de los reactivos y del mantenimiento del
sistema TOSOH AIA, de acuerdo a las instrucciones de manufactura. La recalibracion puede ser mas
frecuentemente necesaria, si los controles estan fuera del rango establecido para este ensayo o cuando
se realizan diversos procedimientos de servicio técnico (por ej. ajuste de temperatura, cambios en el
mecanismo del muestreo, mantenimiento de la sonda de lavado 6 cambio o ajuste del detector de
lampara). Para més informacion respecto de la operacién del instrumento, consulte el manual de
operaciones del sistema TOSOH AlA.
A continuacién se muestra una curva de calibracién en un AlA 1800 y el algoritmo usado para el célculo
de los resultados.

(#HBcAB-011)  OCalibrator Lot. 2009201602070000
| EPTEY ]
Tasa

70 10 20 20 4 60 60 0 @ % 100110
Conc.
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8) Procedimiento de calibracién
1. Refiérase al manual de operaciones del sistema TOSOH AIA para las instrucciones del
procedimiento.
2. Verifique que tanto el lote del calibrador, como los nimeros de concentracién hayan
sido correctamente ingresados dentro del software.
3. ElIAIA PACK HBcAb CALIBRATOR SET es provisto listo para su uso.
4. TOSOH recomienda que todos los calibradores sean corridos en triplicado.
C) Criterio de aceptabilidad de calibracién
1. Latasa media para el AIA PACK HBcAb CALIBRATOR (1) deberia ser > 5 nmol/L:s).
2. Ya que hay una relacidn inversa entre la concentracion y la tasa, la tasa deberia
aumentar a medida que la concentracion aumenta.
D) Revisién y aceptacion de la calibracion
1. Revise la curva de calibracidn cuidadosamente, usando la lista de criterios mencionada
arriba.
2. Edite la calibracién si fuera necesario, y luego aceptarla.
Para mds informacién respecto de la calibracién, consulte el manual de operaciones del
sistema TOSOH AlA.
n. Procedimiento de control de calidad
) A) Controles disponibles comercialmente
Los controles disponibles comercialmente deberian ser corridos al menos una vez por dia. Se
recomienda que al menos dos niveles de controles, normal y anormal, sean usados. La politica
de laboratorio para este ensayo en particular sefiala lo siguiente:
Material Control:
Frecuencia:
Si los controles no cumplen con los criterios de laboratorio, se deberdn registrar en un
documento de control de calidad mantenido por el laboratorio, los registros del lote de
material control, los limites aceptables y las acciones correctivas a ser tomadas.
B) Procedimiento de control de calidad
1. Las muestras de control de calidad para el ensayo estdn indicadas en el manual de
operaciones especifico de su analizador. Ademas puede referirse al manual operativo
del analizador TOSOH AIA para instrucciones detalladas.
2. El material de control sera corrido con este ensayo tal como se define en la politica de
- calidad.
v. Procesamiento de muestra
A) Preparacién
De acuerdo a las instrucciones especificas del manual de operaciones para el analizador,
coloque las muestras sobre el instrumento apropiadamente. Los tubos primarios con cédigo de
barras, como asi también los recipientes de muestras pueden ser corridos sobre el AIA Nex
IA/AIA-21, AIA 600 |1, AIA 1800, AIA 2000 y AIA 360.
B) Procedimiento de ensayo
1. Asegure una cantidad suficiente de recipientes de ST AIA PACK HBcAb para el numero
de muestras a ser corridas.
2. Cargue las muestras de pacientes segun las instrucciones en el manual de operaciones
y proceda con el andlisis. Nota: El AIA Nex IA / AIA 21, AIA 600 I, AIA 1800 y AIA 2000
requerirdn recipientes para tratamiento de muestra AIA PACK, si se utilizan las
diluciones a bordo del analizador.

NOTAS AL PROCEDIMIENTO
_ 1. Sustrato liofilizado debe ser completamente disuelto.
. 2. Los ensayos de ligando realizados por los sistemas analizadores TOSOH AIA requieren
{ que el laboratorio use agua denominada por el Colegio de Patologistas americanos,

como Clase | 0 por el NCCLS como Tipo I. El agua deberia ser ensayada, al menos una

oq. Hernan Slalino
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vez por mes y deberia estar libre de material particulado inSeQ b5i6 pH
del agua deberia ser ensayado rutinariamente. Para mas informacién consulte el
documento del “Preparacién y Ensayo del Reactivo Agua en el Laboratorio Clinico”,
Documento CLSI C3-A4, Guia aprobada - cuarta edicién.

3. Si el titulo de las muestras positivas se determina por comparacion de la concentracion
de diluciones apropiadas de la muestra, la muestra deberia ser diluida con la solucién
de AIA PACK HBcAb SAMPLE DILUTING SOLUTION y re-ensayada de acuerdo al
procedimiento de ensayo.

4. Los analizadores TOSOH AlA pueden almacenar dos curvas de calibracion diferentes
para cada analito al mismo tiempo. Por lo tanto, hasta dos lotes diferentes de
recipientes de ensayo pueden ser usados durante la misma corrida.

S. Si las especificaciones para este ensayo no estan listas en el sistema software, las
especificaciones deben ser ingresadas con el c6digo de ensayo 082.

CALCULO DE RESULTADOS

Los analizadores del sistema TOSOH AlA realizan todas las operaciones de la muestra y de
manejo de reactivos, automdticamente. Los analizadores del sistema TOSOH AlA leen fa tasa
de fluorescencia producida por la reaccién y automaticamente la convierten en la tasa de
concentracién HBcAb en INH%.

Para muestras que requieren dilucién, el AIA Nex IA / AIA 21, AIA 600 Ii, AIA 1800 y AIA 2000
automadticamente realizaran diluciones y calcularan los resultados si los factores de dilucién se
han ingresado dentro del software. Para informacién detallada respecto del programa de
diluciones, consulte con el manual de operaciones del sistema TOSOH adecuado.

EVALUACION DE RESULTADOS

Control de Calidad

De modo de monitorear y evaluar la precision de la performance analitica, es recomendable
que las muestras controles deban ser ensayadas de acuerdo a las regulaciones locales.

Las recomendaciones minimas para la frecuencia de corrida de! material de control interno
son:

Después de la calibracion, dos niveles de control interno son corridos de modo de aceptar la
curva de calibracion.

Los dos niveles de controles son repetidos cuando varios procedimientos de servicio son
realizados (ej. ajuste de temperatura, cambios en el mecanismo de muestreo, mantenimiento
de la sonda de lavado 6 ajuste en la Idsmpara de deteccién).

Después del mantenimiento diario, dos niveles de control deberian ser corridos, de modo de
verificar la performance total de los sistemas analizadores TOSOH AlA.

Si uno o mas valores de muestra control estén fuera del rango aceptable, es necesario
investigar la validez de la curva de calibracién antes de reportar el resultado de los pacientes.
Los procedimientos de laboratorio estandares deberian ser seguidos de acuerdo con las
estrictas regulaciones bajo las cuales opera el laboratorio.

UMITACIONES AL PROCEDIMIENTO
1. Para propésitos diagnésticos, los resultados obtenidos a partir de este ensayo,
deberian ser usados en conjunto con otros datos (ej. sintomas, resultados de otros
ensayos, impresiones clinicas, terapia, etc.).
2. las muestras a partir de pacientes que toman medicinas y/o llevan tratamientos
médicos pueden mostrar resultados erréneos.
3. las muestras de pacientes quienes han recibido una preparacion de anticuerpos
monoclonales de ratén para diagnéstico o terapia pueden contener
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ratén humanos (HAMA). Tales muestras pueden mostrar vﬁe{f)saﬁtﬁzados

cuando se ensayan para HBcAb.

4. Para un mas completo entendimiento de la limitacién de este procedimiento, por
favor referirse a las secciones en la hoja de inserto como recoleccién y manipulacion
de muestra, cuidados y precauciones, almacenamiento y estabilidad, y notas al
procedimiento.

INTERPRETACION DE VALORES
Los resultados (INH%) pueden ser interpretados segun lo siguiente:

<40 INH %: Negativo )
240 INH %, < 60 INH %: Indeterminado (+/-)
>60 INH%: Positivo (+)

Si un resultado de ensayo esta entre 40 INH% y 60 INH%, la muestra deberia ser re-ensayada.
En este caso, la decision de Positivo/Negativo deberfa ser hecha con la consideracién de otros
ensayos de hepatitis.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE
Reproducibilidad
a. Intraensayo (dentro de las corridas)
Los resultados se muestran abajo cuando se miden 3 muestras controles, para 10
determinaciones por duplicado.

Muestra Al Muestra B1 Muestra C1
INH% Resultado INH% Resultado INH% Resultado
1 0.7 - 98.3 + 50.1 +/-
2 -11.3 - 98.3 + 50.0 +/-
3 -7.1 - 98.8 + 53.6 +/-
4 -5.2 - 98.7 + 53.7 +/-
5 -7.1 - 98.9 + 55.6 +/-
6 -1.4 - 98.2 + 55.5 +/-
7 -9.5 - 99.1 + 52.0 +/-
8 -14.4 - 98.7 + 55.4 +/-
9 -9.8 - 98.9 + 51.9 +/-
10 -16.2 - 99.3 + 53.9 +/-

b. Interensayo (entre corridas)
Los resultados se muestran abajo cuando se miden 3 muestras controles en 21 corridas
separadas.

Muestra A2 Muestra B2 Muestra C2
INH% Resultado INH% Resultado INH% Resultado
1 3.6 - 99.9 + 47.3 +/-
2 4.5 - 99.9 + 45.9 +/-
3 0.7 - 99.9 + 44.9 +/-
4 -4.6 - 99.9 + 43.3 +/-
5 -4.8 - 99.8 + 439 +/-
6 -3.7 - 99.9 + 46.5 +/-
7 1.8 - 99.8 + 46.8 +/-
8 2.1 - 99.8 + 46.7 +/-
9 2.2 - 99.9 + 45.7 +/-
10 -5.7 - 99.8 + 43.8 +/-
11 1.7 - 99.9 + 44.8 +/-
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12 1.0 - 99.9 + 47.0 +/-
13 2.6 - 99.9 + 44.9 +/-
14 1.2 - 99.8 + 44.2 +/-
15 -1.3 - 99.8 + 47.2 +/-
16 0.7 - 99.9 + 46.1 +/-
17 -1.9 - 99.9 + 44.7 +/-
18 3.5 - 99.9 + 43.8 +/-
19 2.2 - 99.9 + 46.9 +/-
20 -1.6 - 99.8 + 45.9 +/-
21 -1.7 - 99.8 + 46.1 +/-
Sensibilidad

La sensibilidad fue determinada en 0.76 - 0.85 PE! U/ml, por lectura de la concentracién de
HBcAb correspondiente a 40 INH%, a partir de curvas estdndares obtenidas por dilucién
seriada del material de referencia anti-HBc del Instituto Paul Erlich, en suero humano libre de
HBV.

interferencia
La interferencia es definida, para el propésito de este estudio, como la recuperacién fuera del
10% de la concentracion media conocida de la muestra, después de que las siguientes
sustancias son adicionadas a las muestras humanas.
* Hemoglobina (hasta 450 mg/dl), bilirrubina libre (hasta 15 mg/dl) y bilirrubina
conjugada (hasta 19 mg/dl) no interfieren con este ensayo.
¢ Lipemia, segun se indica por la concentracién de triglicéridos (hasta 1600 mg/dl) no
interfiere con el ensayo.
Acido ascorbico (hasta 20 mg/dl) no interfiere con el ensayo.
Proteina, segun se indica por la concentracion de albumina humana (hasta 5.0 g/dl),
no interfiere con el ensayo.
¢ Heparina (hasta 100 U/ml) no interfiere con el ensayo.
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i) Consultar instrucciones de uso

Limite de temperatura
Fecha de expiracion
Numero de lote
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AIA-PACK HBCAD Callbrator Set 5 0 / 5 6
Uso a que esta destinado

El AIA- PACK HBcAb CALIBRATOR SET estd destinado SOLO PARA EL USO DIAGNOSTICO IN
VITRO para la calibracién del ensayo ST AlA- PACK HBcAb.

Resumen y explicacion del ensayo

El AlA- PACK HBcAb Calibrator Set contiene albumina sérica bovina buffereada con niveles
asignados de anticuerpos dirigidos contra el antigeno core del virus de hepatitis B (HBcAb). La
calibracion deberia realizarse de acuerdo al esquema indicado en el manual de operaciones del
sistema TOSOH AIA,

Descripcién

Catdlogo N2 0020307

2x 1 ml AIA-PACK HBcADb Calibrator (1) 0 INH%

Albumina sérica bovina buffereada conteniendo una concentracion no detectable de HBcAb
con azida sédica como conservante.

2x 0.5 ml AIA PACK HBcAb Calibrator (2) 100 INH% (aprox.)

Albumina sérica bovina buffereada conteniendo una concentracion asignada de HBcAb
{descripta sobre cada rétulo del vial) y azida s6dica como conservante.

Cuidados y precauciones

1. EIAIA-PACK HBcAD Calibrator Set esta disefiado solo para uso diagndstico in vitro.

2. Antes de su uso, inspeccione el embalaje y el exterior de los viales, para detectar
cualquier sefial de dafio. Si los dafios son visibles, pongase en contacto con su
representante local de ventas de TOSOH.

3. Este material contiene azida sddica, la cual reacciona con cafterias de cobre o
plomo para formar azidas metdlicas potencialmente explosivas. Cuando se
descartan tales reactivos, siempre deje fluir grandes cantidades de agua, para
prevenir la formacién de complejos de azida.

4. El material calibrador ha sido encontrado negativo para la presencia de HBsAg y
anticuerpos para HIV-1 y HCV. Debido a que no existe ningin método que ofrezca
completa seguridad de que los productos derivados de sangre humana no
transmitirdn agentes infecciosos, se recomienda que este producto sea
manipulado con las mismas precauciones usadas para las muestras de pacientes.

S. No use por encima de la fecha de expiracién.

6. Para la eliminacion segura del material de descarte, se recomienda que cada
laboratorio cumpla con los procedimientos de laboratorio establecidos y con las
regulaciones locales, estatales y federales.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
El AIA PACK HBcAb Calibrator set esta provisto listo para uso. Lleve los calibradores a 18-252C
para su uso.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Siempre almacene el AIA PACK HBcAb Calibrator Set en una posicién vertical a 2-82C, cuando
no se use. Cuando se almacena cerrado y refrigerado a 2-82C, el set de calibradores es estable
hasta la fecha de expiracidn, indicada sobre el rétulo. Los calibradores deberian ser usados
dentro de 1 dia de su apertura, siempre que los viales se mantengan herméticamente cerrados
y refrigerados a 2-82C.
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PROCEDIMIENTO 5 0 5 6

Nota: Refiérase al procedimiento de calibracién en el inserto del ST AIA PACK HBcAb. Para
instrucciones de procedimiento adicionales respecto de la calibracion, refiérase al manual de
operaciones del sistema TOSOH AIA.

1. Cuando se usa un nuevo lote de calibrador, ingrese los valores de concentracion del
calibrador y el nimero de lote dentro del archivo de software del ensayo (refiérase al
manual de operaciones del sistema TOSOH AJA para los detalles).

2. Cargue la cantidad apropiada de los recipientes de ensayo ST AlA-PACK HBcADb sobre el
instrumento.

3. Adicione la cantidad apropiada de cada calibrador a los recipientes de ensayo.
(Refiérase a la hoja de trabajo del instrumento para el volumen de la muestra).

4. Imprima una lista de trabajo y coloque los recipientes de muestra en la posicién
indicada.

5. Seleccione START (Inicio). Verifique que las posiciones sobre la lista de trabajo
coincidan con la posicién de inicio sobre la pantalla.

ASIGNACION DE VALORES

€l AIA PACK HBcAb CALIBRATOR SET contiene concentraciones asignadas de HBcAb. El valor
asignado es determinado sobre la base de lote por lote y est4 destinado a proveer un rango de
calibracion de ensayo de 0 a 100 INH% de HBcAb. Los calibradores en este set estan
referenciados a estandares de referencia internos.

RESULTADOS
1. Latasa media para el AIA PACK HBcADb Calibrator (1) deberia ser > 5 nmol/(L-s).
2. Debido a que hay una relacién inversa entre la concentracion y la tasa, la tasa deberia
disminuir cuando aumenta la concentracion.

LIMITACIONES

El AIA PACK HBcAb CALIBRATOR SET estd destinado unicamente para uso con los
procedimientos de ensayo del ST AIA-PACK HBcAb.

TOSOM CORPORATION
Shiba-oen Flrst B4y,

34-2 Shba, Minato-iaz, Tokyo 105-8623
Japen

Phone :+91-3-5427.5181

Fax 8135427520
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Numero de lote
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Co-Direccitn Técnica
M. N. 7899
CROMOION S R.L

log. Harnén Sialino



AlA-PACK HBcAb Sample Diluting Solution 5 6

El AIA-PACK HBcAb Sample Diluting Solution est destinado SOLO PARA EL USO DIAGNOSTICO
IN VITRO, para diluir las muestras de los pacientes. El AIA-PACK HBcAb Sample diluting solution
es para ser usada sélo con muestras que estdn siendo ensayadas, para la concentracién de
anticuerpos dirigidos hacia el antigeno core del virus de la hepatitis B (HBcAb), usando el
ensayo ST AIA-PACK HBcAb.

CONTENIDO

Catalogo N2 0020507

4 x 4 ml AIA-PACK HBcAb Sample Diluting Solution

Albumina sérica bovina buffereada conteniendo una concentracién no detectable de HBcADb,
con azida sédica como conservante.

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

1. El AIA PACK HBcAb Sample diluting solution estd disefiado sélo para uso
diagnéstico in vitro.

2. Antes de su uso, inspeccione el embalaje y el exterior de los viales, para detectar
cualquier sefial de dafio. Si los dafios son visibles, péngase en contacto con su
representante local de ventas de TOSOH.

3. Este material contiene azida sddica, la cual reacciona con cafierias de cobre o
plomo para formar azidas metdlicas potencialmente explosivas. Cuando se
descartan tales reactivos, siempre deje fluir grandes cantidades de agua para
prevenir la formacién de complejos de azida.

4. Aunque no se usa material derivado de sangre humana para la solucién de dilucién
de muestra, se recomienda que este producto se manipule con las mismas
precauciones usadas para las muestras de los pacientes.

No use por encima de la fecha de expiracién.

6. Para la eliminacion segura del material de descarte, se recomienda que cada
laboratorio cumpla con los procedimientos de laboratorio establecidos y con las
regulaciones locales, estatales y federales.

7. Después de su apertura, el vial de solucién de dilucion de muestra debe
almacenarse cerrado con un tapén de goma limpio. €l sellado con material sucio
puede causar deterioro del reactivo.

8. La solucién de dilucién de muestra remanente después de su uso, no debe
mezclarse con otro vial, sino que debe descartarse para evitar la contaminacion.

L

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
El AIA-PACK HBcAb Sample diluting solution se provee listo para su uso. La solucién de dilucion
de muestra debe usarse después de equilibrarla a 18-252C, por alrededor de 30 minutos.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Siempre se almacena el AIA-PACK HBcAb Sample diluting solution, en posicién vertical.

Cuando se almacena cerrado y refrigerado a 2-82C, la solucién de dilucién de muestra es
estable hasta la fecha de expiracion, indicada en el rétulo. Después de abierta, la solucién de
dilucion de muestra puede ser dejada a bordo de los sistemas analizadores TOSOH AIA (18-
252C) por un méximo de 3 dias (3 x 24 horas). Cuando se almacené toda la noche a 2-82C, la
solucion de dilucion de muestra puede usarse por hasta 9 dias (9 ciclos de 8 horas a bordo y 16
horas en e! refrigerador). La solucién de dilucion de muestra no deberia ser usada mas alla de
los 90 dias después de su apertura, incluso aunque esté sellada y almacenada en el
refrigerador.




PROCEDIMIENTO 5 0 5 6

1. Refiérase al item “NOTAS AL PROCEDIMIENTO" en el inserto del ST AIA-PACK HBcAb.
Para instrucciones de procedimiento adicionales respecto de la dilucion de muestra,
refiérase al manual de operaciones del sistema TOSOH AlA.

LIMITACIONES
El AIA-PACK HBcAb Sample diluting solution estd destinado unicamente para uso con los
procedimientos de ensayo del ST AIA-PACK HBcADb.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°:1-47-3110-884/15-5

Se autoriza a la firma CROMOION S.R.L. a importar y comercializar los Productos
para Diagndstico de uso “in vitro” denominados 1) ST AIA-PACK HBcAb / ensayo
para la deteccion cualitativa de HBcAb en suero o plasma humano, con los
analizadores TOSOH AIA; 2) AIA-PACK HBcAb CALIBRATOR SET / para la
calibracion del ensayo ST AIA-PACK HBcAb; y 3) AIA-PACK HBcAb SAMPLE
DILUTING SOLUTION / solucién diluyente de muestra, en envases conteniendo
1) envases por 100 determinaciones conteniendo: 5 bandejas de ensayo x 20
recipientes de reaccion; 2) envases conteniendo: calibrador 1 (2 viales x 1 ml) y
calibrador 2 (2 viales x 0,5 ml); y 3) 4 viales x 4 ml cada uno .Se le asigna la
categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en
las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N°
145/98. Lugar de elaboracion: TOSOH CORPORATION, Shiba-koen First Bldg. 3-
8-2, Shiba Minato-Ku, Tokyo 105-8623 (JAPON). Periodo de vida util: 12 (DOCE)
meses desde la fecha de elaboraciéon conservado entre 2 y 8°C.En las etiquetas
de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
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