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

Disposicion
Namero: DI-2019-4227-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-3235/18-8

VISTO el expediente N°  1-47-3110-3235/18-8 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorizacion de modificacion de
los registros de Producto para diagnostico de uso “in  vitro” denominados 1) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBcC REAGENT PACK; 2) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc CALIBRATORS; 3) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc CONTROLS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

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

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 modificacion del Certificado N° 3991 de los productos para diagndstico de
uso in vitro denominados 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc REAGENT
PACK; 2) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc CALIBRATORS; 3) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HBc CONTROLS.

ARTICULO 2°.- Aceptase la modificacion en las indicaciones del uso previsto, para los productos que
constan en el certificado de la referencia siendo, PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA DE
ANTICUERPOS FRENTE AL ANTIGENO CORE DE LA HEPATITIS B (anti-HBc) EN MUESTRAS
DE SUERO O PLASMA HUMANO (EDTA, HEPARINA O CITRATO) UTILIZANDO EL SISTEMA
DE INMUNODIAGNOSTICO VITROS ECI/ ECIQ, EL SISTEMA DE INMUNODIAGNOSTICO
VITROS 3600 Y EL VITROS 5600 INTEGRATED SYSTEM.

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N
° |F-2019-40573749-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcién N°© 3991.

ARTICULO 5°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con instrucciones de uso. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3235/18-8
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INSTRUCCIONES DE USO

VITROS Immuncdiagnostic Products
Anti-HBc Reagent Pack 849 6812
VITROS Immunodiagnostic Products
Anti-HB¢ Calibrator 125 6494

Aplicacion
Para uso diagnéstico /n vitro.
VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc Reagent Pack

Para la determinacién cualitativa de anticuerpos frentg al antigeno core de a hepatitis B (anti-HBc) en el suero y plasma
humanos (EDTA, heparina o citrato), utilizando el sistema de inmunodiagndstico VITROS ECI/ECIQ, el sistema de

. inmunodiagnéstico VITROS 3600 y el VITROS 5600 Integrated System.

VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc Calibrator
Para su utilizacidn en la calibracién del sistema de inmunodiagnéstico VITROS ECYECIQ, del sistema de
inmunodiagndslico VITROS 3600 y del VITROS 5600 Intagrated System, para la determinacién cualitativa del anticuerpo
frente al antigeno core de la hepatitis B (anti-HBc) en &l suero y plasma humanos (EDTA, heparina o citrato).

Resumen y explicacién
La prueba VITROS Anti-HBc puede utilizarse para detectar anticuerpos frente al antigeno core de la hepatitis B (anti-HBc)
en el suero y el plasma tras Ia exposicion al virus infecciose de |a hepatitis B (VHb). 2 El anti-HBc¢ puede detectarse poco
después de la aparicidn del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg). La aparicién del anti-HBsAg pueds retrasarse
después de la desaparicion det HBsAg, par lo que, en algunas ocasiones, el anti-HBc es el Unico marcador serolégice de
infeccion del VHB y de sangre potenciaimente infacciosa. 3 El anti-HBc se encuentra en pacientes con hepatitis B aguda o
cronica y también indica una infeccidn pasada y resuelta.

Principios del procedimiento

La prueba VITROS Anti-HB¢ se realiza utilizando el VITROS Anti-HBc Reagent Pack y el VITROS Immunodiagnostic
Products Anti-HBc Calibrator en los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECIECIQ, el sistema de inmunodiagnostico
VITROS 3600 y el VITROS 5600 Integrated System. Esta prueba utiliza una técnica de inmunoensayo competitivo, que
implica la reaccidn det anti-HBc presente en la muestra en pocillos recubiertos con €l antigenog core de |a hepatitis B
(HBcAg). Los materiales no fijados se eliminan mediante lavados. A continuacién, se afiade un conjugado de anticuerpa

. (monoclonal de ratén anti-HBc¢) marcado con peroxidasa de rabane (HRP) a fin de reaccionar con el HBcAg restants
expuesto en Ia superficie. El conjugado no fijado se elimina mediante lavados,
El conjugado de HRP unido se mide mediante una reaccién luminiscente. 4 Se anade a los pocillos un reactive que
contiene sustratos lumindgenos (un derivado de lurinol y una sal perécida) y un agente de fransferencia de electrones. La
HRP, en el conjugado unido, cataliza la oxidacion del derivado de luminol y produce luz. El agente de fransferencia de
electrones (una acetanilida sustituida) incremanta el nivel de luz producido v prolonga su emision. El sistema lee las
sefiales luminosas. La cantidad de conjugado HRP fijado es inversamente proporcional a la concentracidn de anti-HBc

presente.
Volumen de

Tiempo de Tiempo hasta el | Temperatura de la muestra de
Tipo de ensayo Sistema incubacion primer resultado prueba reaccién
Inmunog_nsayo ECIfECiQ, 3800, 46 minutos 55 minutos 37°C 50 pL
competitivo 5600

" Ne todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.
WM ARGENTINA &. A,
MA FRETES
DIRECYDORA TECNIGA
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Adveriencias y precauciones

Esquema de la reaccion

Pocillo recublierto
con HBe recombinante

Antigeno HBc
recombinante

Anti-HBc presenta
en la muestra

Antigeno HBc
recombinants

Reactiva de sefial
con potenciador

<\

Luminiscencia

Anti-HB¢ marcado
con peroxidasa
de rabano (HRP}

El conjugado se
fija al antigano
no fijade en el pocillo

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

2de12

Material polencialiments infeccioso .

El matarial de origen humano deberd manjpuiarse con precaucion. Todas las
muestras se consideran potencialments infocciosas. Ninguno de los mélodos
actuales oftece planas garantlas de ausencia del virus de ia hepatitis B, VHC, VIH
1+2 4 de cualquiar olro agenta infeccioso, Manipiis, use, consen/a y alimine los
residucs sdlidos v iquidos de les muestras y componenlss ds la prueba de
acuerdacanhspmoadﬂmantasmﬂniabsanias‘dﬂscBMommm
nacionales aplicables sobre seguridad de productos biopeligrosos (p. e/, f
directiva M29 del CLSI).

Los productos derivados de sangre humans proporcionados como componentes
del VITROS Anti-HEBc Raagent Pack y del calibrador VITROS Anti-HBc Calibrator
sa han oblenide de donanles a los que se realizaron andlisis individuaimente y
disron negativo para el antigenc de superficle de 12 hepalilis B, los anticuerpos
fronte al virus de la inmunodericiencia humana (VIH 1+2)y of virus de la hepalitis C
(VHC), usando los mélodos aprobados {inmunoensayos enzimdticos). Se deben
iratsr como si pudiesen transmitir agentes infecoiosos, .

Contiene Kathon o ProClin 200 (CAS 55965-84-9) 6 hidroxida de sodio (CAS
1310-73-2)¢

El VITROS Anti-HBc Reagent Pack conlfens Kathon o ProClin 200 al 0.5% e

hidrdxido de sodio al 0,87%. H318: Provoca imitacidn cutdnes. H317: Puede .

provocar una rescoidn sldrglea en la piel. H319: Provoca initacidn ocular grave.
P280- Lisvar guantes/prandas/gatas/mdscara de proteccidn, P305 + P351 + P338:
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Adlarar culdadosaments con agua
duranla varfos minutos, Quitar fas lentes de contacto, si fieva y resufta fdcll, Segulr
acilarando. P337 + P313: Sl persiste la imitacion ocular: Consultar @ un médico.
P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabdn
abundantes. P333 + P313: En caso de irrilacion o erupeion cutdnea: Consultar &
un médico. P321: Se nacesita un iratamiento especliico (véase el apartado 4,
Merdidas de primerocs auxilios, en fa Ficha de Datos de Segquridad).

Consufte an www.orthoclinical.com ias Fichas de Datos de Seguridad y los datos
do contacto de OCD.

ADVERTENCIA

WM ARGENTINA S. A,
RETES
CA
N.? de pub. GEM1210_XUS_ES Varsidn 11.1
IF-2019-405 -DNPM#ANMAT
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Reactivos

Froducta
.

Reactivos

Contenido del kit de reactivos
1 kit de reactivos contiene:

109 pocilios recubiertos [HBcAg recombinante procedente de bacterias (£. colj recubierto con 1,5 ng por pocillo)

14,6 mL de reactivo del ensayo {tampon con suero de termero recién nacido, gammaglobulinas bovinas y agente
antimicrobiano (0,5% de Kathon p/p)]

20,6 mL de reactivo de conjugado {monoclonal de ratén anti-HBc marcade con HRP, 0,1 pygfmL), en tampén con suero
de ratén, plasma humano y agente antimicrobiano (0,5% de Kathon p/p)

Manipulacién del kit de reactivo

El kit de reactivos se suministra listo para su uso.

El kit de reactivas contiene reactivos liquidos homogéneos que no requieren agitacién ni mezclado antes de cargarlos
en el sistema.

Manipule el kit de reactivos con cuidado. Evite que:

- se forme condensacion en el kit

- los reactivos formen espurna

- se agite el kit

Conservacion y preparacién del kit de reactivo

Reactivo Condiciones de conservacién Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido <8 semanas
Abierto Refrigerado 2-8°C <8 semanas

3

EI VITROS Anti-HBc Reagent Pack se mantiene estable hasta Ia facha de caducidad que figura en el envase cuando se
conserva y manipula comeo se Indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

No congele los kits de reactivos sin abrir.
Cargue el kit de reactivos directamente de la nevera para reducir al minimo la condensacion.

Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacion de kits de reactivos que
contenga desecante seco.

Contenido del calibrador

»

1 VITROS Antl-HBc Calibrator (plasma humano negativo para anti-HBc, 2,2 mL) con agente antimicrobiane
Tarjeta de calibracién de lote

Tarjeta de protocolo

8 eliquetas de codigo de barras para calibradores

. Manipulacién del calibrador

Utilicelo dnicamente con kits de reactivo del mismo ndmero de lote. Mazcle Cuidadosamente las muestras por inversién
Yy espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit contiena cantidad suficiente para un
minimo de seis determinaciones de cada calibrador,

Manipule los calibradores en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacion. Para evitar la
evaporaclon, limite el tiempo de los calibradores en el sistema. Consulte las Instrucciones de funcionamiento de su

analizador. Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura de 2-
8 °C o cargue solamente la cantidad suficiante para una unica determinacion.

Conservacion y preparacién del calibrador

Version 11.1

Calibrador Condiciones de conservacidn Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C fecha de caducidad
Abierto Refrigerado 2-§°C 513 semanas
Abierto Congelado £20°C <13 semanas

El VITROS Anti-HB¢ Calibrator se suministra listo para su uso:

Et VITROS Anti-HBc Calibrator se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando se
conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

Los calibradores abiertos se pueden conservar congelados (utilizando un dnico ciclo de congelacién-descongelacion).

N.° de pub. GEM1210_XUS_ES 3de1
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Recogida, preparacion y almacenamiento de las muestras

+  Laprueba VITROS Anti-HBc utiliza 50 L de calibrador para cada determinagion. Los calibradores VITROS Anti-HBc
Calibrators pueden utilizarse directamente en ¢l sistema de inmunodiagnostico VITROS y en VITROS Intagrated
Systemns. También puede transferirse una alicuota de cada calibrador a un recipiente de muestra (teniendo en cuenta el
volumen de llenado minimo del recipiente), que puede identificarse con las etiquetas de codigos de bamras que s&
incluyen en el kit. Para obtener informacion detallada sobre los raquisitos de volumen de llenado minimo de las copas y
recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema,

«  EIVITROS Anti-HEc Calibrator se procesa automaticamente por duplicado.

Recogida, preparaci6n y aimacenamiento de las muestras

Preparacién del paciente
No se requiere ninguna preparacion especial del paciante.

Muestiras recomendadas
+  Suero
+ Plasmaen EDTA
+ Plasma heparinizado

+  Plasma en citrato .

Muestras no recomendadas
«  No ulilice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afactar a los resultados de la prueha.
»  No utilice muestras inactivadas por calor,

Precauciones especiales

IMPORTANTE: Se ha comunicado que delerminados disposilivos de recogida de analitos afectan
& olros anaiitos y pruebas.” Debido & la variedad de dispositivos comercializados
para Ia recogida de muestras, Ortho-Cllnical Diagnostics no puade proporcionar
una declaracion final acerca del rendirmiento de sus productos con estos
dispositivos. Confirme que fos dispositivos de recogida utitizados son compatibles
con esla prueba.

Obtencién y preparacién de las muestras
*  Recola las muestras utilizando los procedimientos estandar, 8.9

+  Los resultados de las muestras de plasma en citrato seran proporcionalmente mas bajas debido a la dilucién en llquido
anticoagulante,

- Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. El incumplimiento de esto pusde ocasionar
resultados errdneos.

. Mezcle cuidadosamenta las muestras por inversion y espere a que alcancen los 15-30 °C antes de su uso,

+  La prueba VITROS Anti-HB¢ utlliza 50 pL de muestra para cada determinacién. Esto no tiene en cuenta el volumen
de llenado minimo (volumen muerto) del envase elegido para la muestra. Para obtener informacion detallada sobre !os.
requisitos de volumen de llenado minimo de las copas y recipientes de muesiras, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Manipulacién y condiciones de almacenamiento
«  Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminacion y la evaporacion.

< Para evitar la evaporacidn, limite el iempo que las muestras estan cargadas en el sistema antes de ser analizadas.
Consulta las instrucciones de funcionamiento de su analizador,

+  Siga los procedimientos de su laboratorio a fin de evitar la contaminacién cruzada de muestras de pacientes.

«  Las muestras de suero y plasma pueden conservarse durante un periodo de hasta 7 dias a una temperatura de 2-8 °C.
Las muestras de plasma y suero analizadas al inicio y después de 4 semanas de conservacién a -20 *C no mostraron
diferencias en cuanto a su rendimiento clinico.

+ Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos,

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
«  VITROS Immunadiagnostic Products Anti-HBc Reagent Pack
»  VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc¢ Calibrator

WM ARG NTINA S, A,
MARIA|FRETES
N.¢ de pub, GEM1210_XUS_ES TIRECT! TECNIGA Versidn 11.1
IF-2019-408.A8 4B APN-DNPM#ZANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

Materiales necesarios no suministrados

+  VITROS immunodiagnestic Products Signal Reagent

+  VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent

« Materiales de control de calidad, tales como VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBc Controls
*  VITROS Immunodiagnostic Products High Sample Diluent B

+  VITROS Immunodiagrostic Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante

Instrucciones de funcionamiento

Comprugbe el inventario regularmente para facilitar la gestién de los reactivos y comprobar que hay suficiente reactivo de
sefial VITROS, solucién de lavado uriversal VITROS y lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo planificado.
Cuando realice paneles de pruebas sobre una inica muestra, compruebe qua el volumen de la muestra es suficiente para
el nimere de pruebas que han sido pedidas.

Para obtener informacidn detallada consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Nota: No utilice el producto si estd visiblemente dafado.

Dilucién de la muestira

Existen pocas muestras de paciente que producen unos resultados {sfc) por encima de la poblacion negativa normal y que
pueden saer negativas o positivas para anticuerpos totales anti-HBe. Estas muestras se definen por un resultado mayor o
igual que 4,8 sfc y pueden deberse a un interferente no identificado. Para muestras cuyos resultados se han marcado
como “Dudeso”, diluya una alicucta con el volumen adecuado dei Diluyente B para Muestras de Alta Concentracion
VITROS hasta conseguir una dilucién 1:20. Por ejemplo, diluya una muestra de 100 L con 1,90 mL del Diluyente B para
Muestras de Alta Concentracidn VITROS y mezcla en un mezdlador de vortice. No resulta necesario programar el sistema
para el factor de dilucidn cuando se realiza la prueba de una muestra diluida con el VITROS Anti-HBc Reagent Pack. Se
deben interpretar los resultados para las muestras diluidas segiin se describe en las instrucciones de uso dal kit de
reactivos VITROS Anti-HBc,

Nombre predeterminado de la prueba

El nombre predeterminado de la prueba que aparecerd en los informes del paciente es Anti-HBg. El nombre corto
predeterminado que aparecera en los menls de seleccitn de la prusba y en los informes de laborstoric es aMBc. Estos
nombres predeterminados pueden reconfigurarse an caso necesario. Para obtener informacion detallada consulte las
instrucclones de funcionamiento de su analizador.

Calibracion

Procedimiento de calibracian

* La calibracion es especifica de cada lote; los kits de reactivos y [os callbradores estan unidos por un nimero de lote.
Los kits da reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibracion.

+ Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibracién maestra realizando pruebas miltiples en varios
sisternas. Mediante este procadimianto se determina un parametro especifico del lote [a] que vingula la sefial del punto
de corte {valor limite} a la sefial del calibrader.

Valor del Punto de corte o [imite = {a x sefal gel Cal 1)

+ Asegirese de que se encuentra disponible en &l sistema la calibracion maestra para cada lote nuevo de reactivos.

+ Procese ¢l calibrador de la misma manera que las muestras. Cargue suficiente cantidad para la determinacion
duplicada automatica, La calibracién no tiene que programarse si se utilizan etiquetas de cadigos de barras, se iniciara
automaticarmente.

* Al procesar el calibrador, la validez de |a calibracion se comprueba frente a parametros de calidad que comparan la
sefial realmente obtanida del calibrador con la sefial esperada. Siia calibracién es aceptable, se calcula el valor del
punto de corte o limite y se almacena para su uso con cualquier kit de reactivo de ese lote,

* Lacalidad de la calibracién no se puede describir completamente mediante un Unico pardmetro. Para determinar la
validez de la calibracién, se debe utilizar el informe de calibracién junto con los valores de control aceptables.

* Es necesario realizar una nueva calibracion después de un periode predeterminado de calibracion o cuando secarga
un lote de reactivos diferente.

*  Los resultados de ia calibracién se valoran frente a dos parametros de calidad. Si algin pardmetro de calidad definido
no cumple los requisitos exigidos, esta informacion quedara codificada en el informe de calibracion. Para conocer las
acciones que se deben realizar tras una calibracion fallida, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener informacién detallada acerca del proceso de

calibracion.

Cuando calibrar

Version 11.1

+ Cuando cambie &l kit de reactivo y el lote del catibrador,
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Control de calidad

» Cada 28 dias.

» Tras llevar a cabo detsrminados procedimientos de reparacién.

+  Silos resultados de control de calidad estan repetitivaments fuera del rango aceptabla.

Para ohtener mas informacion acerca de cuando calibrar, consulte las instrucciones de funcicnamiento del sistema.

Trazabilidad de la calibracién
La trazabilidad de la calibracién de la prueba VITROS Anti-HBc es posible hasta un calibrador de referencia interno al cua!
se le ha asignado un valer para optimizar la sensibilidad clinica y la especificidad.

Modelo de calibracion
Los resultados se calculan como una sefal normalizada, respecto a un valor de corte. Durante el proceso de calibracidn se
utiliza un parametro especifico de lote para determinar un valor de corte para el sistema de inmunodiagnéstico VITROS y
VITROS Integrated Systems.

Control de calidad

Seleccién de materiales de control de calidad

Se recomienda utilizar los controles VITROS Anti-HBc siempre que se trabaje con el sistema de inmunodiagnéstico
VITROS y con VITROS Integrated Systems. Hay 2 VITROS Anti-HBc Controls (anti-HBe negativo y anti-HB¢ positivo). El
rendimiento de otros liquidos de control comerciales debera evaluarse en cuanto a su compatibilidad ¢on esta prueba
antes de usarlos para el control de calidad.

| Los materiales de control puaden mostrar diferencias al compararios con otros métodos anti-HBC si contienen

| concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y ofros aditivos no fisiolégicos, o se alejan en algiin otro medo

| de una verdadera matriz de muestra humano,

| £5 necesario establacer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los materiales de control de

| calidad que se utilicen con la prueba VITROS Anti-HBc.

| Los valores de la muestra del paciente se indicaran como *Negativa”, “Dudosa”, “Reactiva” o “Analizar de nuevo”. Los

| valores de control apareceran con un Indicador cuando tengan 22 DS desde la media basal definida.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad
«  Las practicas correctas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la
prueba.
+  Seleccione niveles de control que comprusben las concentraciones pertinentes desde el punta de vista clinico.
«  Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:
— Tras realizar una calibracion
- De acuerdo con las normativas iocales y, al menos, una vez cada dia que se realice el ensayo
~ Tras realizar determinados procedimientoes de reparacion
i los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratoric reguieren un usa mas frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos.
+  Analice los materiales de control de calidad de la misma manera gue las muestras del paclents. _
. Silos resultados del control estan fuera del range aceptable, investigue ias causas antes de decidir si se va a informar .
o no de los resultados del paciente.
+  Consulte las directrices publicadas para obtener recomendaciones genéricas sobre al control de calidad, *°
Para obtener mas informacian, consuite las instrucciones de funcicnamiento de su analizador.

Preparacién y almacenamiento de materiales de contro! de calidad
Consulte la informacitn proporcionada por el fabricante del material de control de calidad relativa a la preparacion, la
conservacién y la estabilidad.

Resultados

Los resultados son calculados autornaticamente por el sistema de inmunodiagnéstico VITROS y VITROS Integrated
Systems.

Célculo de los resultados
Los resultados se calculan como una sefial normalizada en relacién con el valor del punto de corte (limite) {(sefial/punto de
corte, s/c). Durante el proceso de calibracion se utiliza un parametro especifico de lote para determinar un valor de corte
para el sistema de inmuncdiagndstico VITROS y VITROS Integrated Systems.

WM ARGENTINA S.A,
MARIA FRETES Version 1.1
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Senal de la muestra en ensayo

Resultado = Valor de corte

Un resultado <1,00 indica una muestra reactiva y la posible presencia de anti-HBc.
Unresultade 21,00 y <1,20 indica una muestra dudosa,

Un resultade 21,20 y <4,80 indica una muestra no reactiva, negativa para anti-HBc.
Un resultado 24,80 indica una muestra que debe diluirse y volver a analizarse,

Interpretacién de los resultados

Las muaestras dudosas o reactivas debsn volver a analizarse por duplicado para verificar su estado. Antes de volver a
analizarla, la muesira debera centrifugarse para garantizar que est4 libre de células, restos de células o fibrina, Si, al
repetir 1as pruebas, los resultados son 21,20 y <4,80 en ambas repeticiones, se considerara qua la muestra es negativa. Si
el resultado da una de las repeticiones es <1,20, la muestra debe volver a analizarse medianta pruebas suplementarias
para confirmar el resultado. Una muestra reiteradamente reactiva confirmada por prugbas suplementarias debe
considerarse positiva para anti-HBc¢. En ¢caso de resultados repetidamente dudosos, se recomienda analizar las muestras
de seguimiento.

Existen pocas muestras de paciente que producen unos resultados por encima de la poblaclén negativa normal y que
pueden ser negativas o positivas para anti-HBc. Los resultados de estas muestras se indican como “;Analizar da nueva?”.
Estas muestras deben diluirse 1 a 20 en Diluyante B para Muestras de Alta Concentracion y analizarse de nuevo. Los
rasultados de la muestra diluida no preclsan correccién segun el factor de dilucién. El sistema de inmunodiagnéstico
VITROS indica los resultados de las muastras diluidas segln se describe en la seccién "Resultados” y dehen interpretarse
segun se describe en la seccidn “Interpretacion da los resultados”.

Las muestras cuyo resultado siga siendo "¢ Analizar de nuevo?” después de la ditucidn 1:20 no deben volver a dilulrse y 5€
deben examinar mediante un método altemativo.

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas

Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS Anti-HBc conforme al documento EP7 11 del CLSI. Se analizaron en
dos lotes de reactivo sustancias cominmente encentradas. No se hallé que ningune de los compuestos analizados
interfiriera con la interpretacion clinica de la prueba. En el apartado “Sustancias que no interfieren” encontrard una lista de
los compuestos analizados que no mostraron interferencia,

Ofras limitaciones

+ Los resultados de este o cualquier otro kit de diagndstico deberan utilizarse e interpretarse Gnicamente en el contexto
det cuadro clinico global.

+ Unresuitado de la prueba negativo no excluye la posibilidad de exposicién al virus de la hepatitis B. Tanto en las fases
iniciales de la infeccién como en las tardias, las concentraciones de anti-HBc pueden sar indstectables.

*  Los anticuerpos heterdfilos en las muestras de suero o plasma pueden causar interferencias en los inmuncensayos. 12
Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muesiras sanguineas de individuos habitualmente expuestos a
animales o que han sido tratades con productos basados en suero de animales. Los resultados qus sean incaherantes
con las observaciones clinicas Indican la necesidad de realizar pruebas adicionales.

Caracteristicas de rendimiento
Sensibilidad

Version 11.1

La sensibilidad se determing analizando diluciones seriadas del suero de refarancia anti-HBg¢ del Instituto Paul Ehrlich
(PEI}. en 6 determinaciones utilizando 2 lotes de reactivo. La sensibilidad media de la prueba VITROS Anti-HBc para el
suero de referencia PE| fue <1 Unidades/mL.

Se analizaron en [a prueba VITROS Anti-HBc 244 muestras de pacientes anteriormente determinadas como reactivas para
anti-HBc en otra prueba comercializada. La sensibilidad de esta poblacién de muestras en la prueba VITROS Anti-HBc se
calculd como 100% {244/244). Estos datos sugieren que la sensibilidad puede variar entre el 98,5 y el 100% depandiendo
de la poblacion de muestra estudiada,

Adicionalmente, se probaron otros 4 paneles de seraconversién comercializados. Al compararia con los resultados
publicados de ofras pruebas comercializadas, la prueba VITROS Anti-HBc demostrd una sensibilidad de seroconversion
equivalente o mayor en 4/4 paneles.

Se analizaron 25 muestras frescas positivas de suero y plasma, (<1 dia después de la obtencién de las muestras)
comparandolas directamente con una prueba disponible n ¢l mercado y con marca CE. Ambas pruebas ofracieron
resultados comparables.

N.° de pub. GEM1210_XUS_ES WM ARGES 7 de 12
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Caracteristicas de rendimiento

Especificidad
Las muestras de 2000 donantes de sangre presumibiemente sanos, y 201 muestras clinicas se analizaron con la prueba
VITROS Anti-HB¢ y con otra prueba comercializada.

Numero de

muestras en Inicialmente Repetidamente Confirnadas
Muestras ensayo reactivas reactivas positivas
Donantes 2000 13 13 5
Clinicas 201 2 1 1

La especificidad para la prueba VITROS Anti-HBG para las muestras de donantes se calculd como del 99,6% (1987/1995).
La especificidad para la prueba VITROS Anti-HBc para las muestras clinicas se calculd como del 100% (200/200).
Ademas, en la prueba VITROS Anti-HBc se analizaron 151 muestras de los siguientes grupos que potencialmente pueden
presentar reaccion cruzada: CMV, EBY, anti-HAV IgM, VHC, VIH, otras enfermedades viricas, enfermedades hepaticas no
viricas, anticuerpo antinuclear, factor reumatoide positivo, otras enfermedades autocinmunes, gammapatia. De estas
categorias, ninguna produjo reactivos falsos en la prueba VITROS Anti-HB¢,

Precisién

Sistema de Inmunodiagndstico VITROS ECVECIQ
La precisidn se evalud en furicién del documento EPS ¥ del NCCLS. Se analizaron dos duplicados de cada una de las .
3 muestras de panel en un analisis cada dfa, en 19 dias diferentes como minimo. El experimento se realizd utilizando 2

lotes de reactivo en 2 sisternas diferentes. Los datos que se presentan reflejan el rendimiento del producto.

Sistema de inmunodiagndstico VITROS 3600 y VITROS 5600 Integrated System

La precision sa evalud en funcién del documento EP5 ™ del NCCLS. Se analizaron dos repeticlones de cada una de las
2 muastras de control liofilizadas vy las 4 muestras de pacientes agrupadas en 2 analisis distintos cada dia en 20 dias
diferantes como minimo. El experimento se realizé utilizando 1 lote de reactivo en cada sistema. Los datos que se
presentan representan el rendimiento del producto,

Unidades = S/C (Relacién)
Relacitn media Intraserie’ Intracalibracién™ Intralaboratorio™ N.o
Sistema aHBc DE  CV(%) DE CV (%) DE CV (%) | observ. NS dfas
‘ 0,50 0,042 8.4 0,088 13,6 0,084 16,8 38 19
ngE"g?Q . 0,89 0,049 5,5 0,101 11,3 0,101 11,3 48 24
157 0,084 5.4 0138 8.8 0,145 92 48 24
, 0.52 0,053 10,2 0,078 15,0 0,079 15,2 42 21
ggffg?:?o ) 0.76 0.035 4.6 0.068 89 0,068 8.9 46 23
1,41 0.049 35 0,090 6.4 0,113 8,0 46 23
3,15 0,060 1.9 0,108 34 0,127 3.9 96 24
0,59 0,065 11,0 0,078 132 0,085 13,7 96 24’
2600 2,80 0.080 2,9 0,105 38 0,121 4.1 96 24
1,30 0,037 2.8 0,059 45 0,070 5.1 96 24
075 0,016 2.1 0,026 35 0,034 43 96 24
0,68 0,013 1.9 0,026 38 0,034 48 96 24
311 0,088 28 0,117 38 0,145 45 96 24
0.57 0,062 10,9 0,072 12,6 0,080 13,3 96 24
6600 280 0,058 2.1 0,004 34 0,129 4.4 96 24
1,31 0,028 2.1 0,045 34 0,061 45 96 24
0.76 0,017 2.2 0,027 36 0,035 4.4 92 23
0.67 0.015 2.2 0,021 31 0,031 44 92 23

" Intraserle (repatibilldad). Promedio de la precisién entre duplicades de todas las series.

* |ntracallbracién. Precisian total, con componentes ponderados de la variacién intraserie, entre series y entre dias.

** |ntralaboratorio. Medida det efecto de recalibracién sobre la precisidn tatal, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

Sustancias que no interfieren -
Se probé el efecto de la bilirrubina, la hemoglobina y |a trioleina en una muestra anti-HB¢ negativa y en una anti-HBc
positiva. En la tabla que aparece a continuacion, se muestran las concentraciones mas elevadas para cada sustancia, que
se considerd que no presentaban impacto en la interpretacion clinica de los resultados.

Version 11.1
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{ Compuesto Concentracion

| Bilirrubina 0,342 mmoliL 20 mg/dL

| Hemoglobina 0,310 mmol/L 500 mg/dL

| Tricleina 33,9 mmoliL 3.000 mg/dL
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CLSt document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014,
. 6. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification,
labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC,
and amending Regulaticn (EC) No 1907/20086.
‘ 7. Calam RR. Specimen Processing Separator Gels: An Update. / Clin immuncassay. 11:86-90; 1988.
] 8. CLS\. Procedures for the Collection of Diagnostic Biood Specimens by Venipuncture; Approved Standard—Sixth
| Edition. CLSI document H3-A6 (ISBN 1-56238-650-6), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
| 19087-1898, USA 2007.
| 9. NCCLS. Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capiliary Blood Specimens; Approved Standard —
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Edifion. CLSI docurment C24-A3 [ISBN 1-56238-613-1]. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA
19087-1838 USA, 20086,
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16:108-115; 1992,
13. Evaluation of Precision Performance of Clinical Chemistry Devices - Second Edition. National Committee for Glinical
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Edition. NCCLS document EP5-AZ [ISBN 1-56238-542-9]. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA
19087-1898 USA, 2004,
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VITROS Immunodiagnostic Products
Anti-HBc Controls

Aplicacion
Para uso diagnéstico i wiro.
Para su utilizacién en ¢l control del rendimiente del sistema de inmunodiagnéstice VITROS ECVECIQ, del sistema de

inmunodiagnéstico VITROS 3600 y del VITROS 5600 Integrated System, en la determinacion del anticuerpo frente al
antigeno core da la hepatitis B (anti-HBc).

Advertencias y precauciones
. ADVERTENCIA: Material potenciaiments Infeccioso

Los producios derivedos dé ssngre HUMana proporcionados como componentss
da esti kit se han oblenido de donantss a los que se reallzaron andlisis
individualmente y que dieron nagativo para el antlgano de superficie de la hepalitis
B, bsmﬁampasﬁsnfaalvﬂusdablmnunadaﬂdandahmaaMH 1+2) y &f
virus de fa hepatitls C (VHC), usando los métodos s flamunosnsayos
enzimdticas, ElA). Se deben tralar como s/ :
infecciosos.

|
\
|
|
|
680 0836
|
i
|
|
|
\
|
\
|
|
\
|
|
|
\

£l matarial de origen humano deberd manipularse con precauciin. Todas las
muastras se considsran potenciaimenta infecciosas. Ninguno de los mitodos
acluales offece plenas garaniias do ausencie ds! virus de la hepalitis B, VHC, VIH
1+2 & ds cualquler otro agente infoccioso. Manipule, use, conserve y elifiine los
resideos sdiidos y liquidos de las muestras y componenies de fa prueba dé
&cirsrdo con los procedimientas delinfdos ei las diractrices o raglamenios
mdwmlasapﬁmbbssabmsqgwﬂaddapmduo{nsblapaﬂgmas(p &l la
dinsctiva M29? dai CLSI).

Materiales suministrados
3 juegos de calibradores VITROS Anti-HBe Controls 1 y 2 (plasma humane con agente antimicrebiano, 1,0 mL)

. Materiales necesarios no suministrados
Pipeta, recipientes de muestras.

Almacenamiento, preparacién y manipulacién de los controles

Calibrador Condiciones de conservacién Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C fecha de caducidad
Abierto Refrigerado 2-8°C 5dlas

Abierto Congelado -20°C 4 semanas

*  Los controles VITROS Anti-HBc Controls se suministran listos para su uso,

+ Los controles VITROS Anti-HBc Controls se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el envase
cuando se conservan y manipulan como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

+ Evite los ciclos de congelacion y descongelacién repetidos.
Mezdle cuidadosamente los controles por inversién y espere a que alcancen los 15-30 °C antes de su uso.

*  Manipule los controles en contenedores tapados para evitar la contaminacién y la evaporacion. Para evitar la
avaporacién, limite el tiempo de los controles en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento de su

analizador,
e , . _ 1ded
Versién 6.0 N da pub. GEM5210_XUS_ES WM ARGENTINA S. A, ©
|F-2019-405 INPM#FANMAT
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Procedimiento del ensayo

*+ Tan pronto como sea posible despuss de su uso, vuelva a poner los calibradorss a una temperatura de 2-8 °C o cargue
solaments |3 cantidad suficiente para una unica determinacion.

* Deben introducirse en sl analizador las estadisticas iniciales correspondientes a los controles, Consulte las
instrucciones de funcionamiento de su analizador.

* Debe introducirse en el analizador la fecha de caducidad de los controles, Consulte las instrucciones de funcionamiento
de su analizador,

Procedimiento del ensayo

Cargue cada control en el sisterna transfiriendo una alicuota a un recipiente de muestra {teniendo en cuenta el volumen
necesario para la prugba y el volumen minimo de llenado del recipiente). Realice ¢ procesamiento del mismo modo que

en el caso de las muestras, segun las instrucciones de uso del VITROS Immunadiagnostic Products Reagent Pack y
Calibrator pertinentes,

Nota: ‘No utilice el:prodiicto si-ests visiblementa dafiado,

Para obtener mas informacién acerca de los pracedimientos de control de calidad, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema,

No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los palses.

Estadisticas iniciales

+  Controles de anti-HBc (C1y C2): para estos controles las estadisticas iniciales se presentan como intervalo de
promedios {ROM) y desviacién estandar {DE). Se debe obtener un valor objetivo (valor promedio) para cada nivel de
control determinando 2l valor promedio de 3 repeticiones. El valor promedio medido y la DE Que se muestra conforman
las estadfsticas iniciales locales para los controles.

El valor medio debe estar dentro del ROM. De no ser asl, aplique las actividades de resclucién de problemas estandar
para solucionar el problema. Si el valor madio esta dentro del ROM, introduzca el valor medio como objetivo de control
<on la DE correspondiente que se muestra,

*  Dabenintroducirse en el analizador las estadisticas iniciales correspondientes a los controles. Si desea obtaner mis
infarmacian, consulte las instrucciones de funcianamiento del analizador.

* Una vez establecidas las estadisticas iniciales, los controles s pueden procesar de forma unitaria para comprobar el

rendimiento de la prueba. Si desea obtener mas irformacion, consulte las instrucciones de funcionarmiento dal
analizador.

* Debe introducirse en el analizador la fecha ds caducidad de los controles. Si desea obtener mas informacién, consulte
las instrucciones de funcionariento del analizador,

2de4 oo N.¢ de pub. GEM5210_XUS_ES
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Historial de revisiones

Historial de revisiones

[ Facha de revision Versitén Descripcién de cambios técnicos*
2016-01-06 5.0 Domicilic fiscal del fabricante aciualizado
2014-04-30 4.0 Glosario de simbolos: fecha de fabricacion ahadida
2012-06-30 3.0 Glosaric de simbelos: texto actualizado
2008-09-16 2.0 + Seha actuslizado minimemanta la redaccién
*  Informacién aftadida para el sistema de inmuncdiagnéstico VITROS 3600 y el
VITROS 5600 Integrated System
*  Glosario de simbolos: actualizado
2005-02-14 10 Nuevo formato, técnicamente equivalenta al del PIGEM5210 con Ios siguientes

cambios menores;

* Se han sustituido los simbolos utilizados por los de la tabla del Glosario
de simbolos

* Se ha afadido el Historial de revisicnes y el recuadro de fimas

*  Se ha sustituido la informacién de las estadisticas iniciales del lote por una
frase genérica

* Las barras de cambic
documento,

pedican fa posicidn de las modiicaciones teonicas electiadas en ol 1exlo oon Tespects a [ versin anteror del

Al sustiluir estas Instrucciones de Uso, firme y ponga 1a fecha 6n & espacio que hay a coninuacion y consérvelas segln lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas da laberatorio, si pracede.

Fima

Fecha de caducidad

Versién 5.0

RGENTINA 8.A
WM ﬁAR FRETES

TRRA TEGNIGA
DIREC 8120

N.? de pub. GEM5210_XUS_ES IF-2019-40573749-APN-DNPMA#ANMAT

Pagina 13 de 14




aHBc

Iyriunadingnostie

INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Condiciones de suministro: todos los suministros estéan sujetos a los términos y condiciones de Orthe-Clinical Diagnostics o sus
distribuidcres. Puede solicitar copia de los mismos.

0459
Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed

Bridgend
CF35 5PZ
United Kingdom

Ortho Clinical Diagnostics

4de4d

VITROS es una marca registrada de Ortho-Clinical Diagnostics,

Inc.
© Crtho-Clinical Diagnostics, Inc., 2005-2016.
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