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Disposición

Número: D1-20l8-528-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4456/17-6

VISTÚ el expediente N° 1-47-3110-4456/17-6 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA)
solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis cHnicos del Producto para diagnóstico uso In
Vitro denominado Elecsys Anti-HBc IgM (Ref: 7026811190)

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolución Ministerial N°
145/98 Y Disposición ANMAT N" 2674/99.

Que' la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DI S P O N E:

ARTÍCULO 1'.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado Elecsys Anti-HBc
IgM (Ref: 7026811190), de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1
(DIVISIÓN DIAGNÓSTICA) con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2",- Autoricense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instmcciones que obran en
el documento N" IF-2018-41315397-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3".- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-740-589", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4"._ Extiéndase el CertifIcado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

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 Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 40• Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: Elecsys Antí-HBc IgM (Ref: 7026811190).

Indicación de uso: Inmounoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinación cualitativa de las
inmunoglobulinas M contra el antigeno del core del virus de la hepatitis B en suero y plasma humanos para
ser utilizado en el analizador cobas e 80 l.

Forma de presentación: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: I cartucho integral' de reactivos
(Reactivo M: MícropartÍculas recubiertas x 16 mI, Reactivo Rl: Pretratamiento para anti-HBc IgM x 18.8
mI y Reactivo R2: Anticuerpo anti-IgM humana-biotina y HBcAg marcado con quelato de Rutenio x 18.8
mI); AHBCIGM Call: I frasco x 1.0 mi; y AHBClGM Ca12: 1 frasco x 1.0 mI.

Periodo de vida útil y condición de conservación: 15 (QUINCE) meses desde la fecha de elaboración,
conservado entre 2 y 8'C.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D68305
Mannheim (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-4456/17-6
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PROYECTO DE ROTULO

Material N" '702681.1. ,.Elecsys Ahti.HBclgM

Rótulos externos:

ElecsysAnti.HBc IgM Eleesys Antl.HBe IgM
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Sobre-rótulo local

Directora Técnica: Vanesa Diambra. Farrllaééutiéa
Autorizado por la AN.MAT" CERT XXX)(
Esiablecimientoimportador:
Productos.Roche SAQ, e L (División Diagnóstica),
(lito Kraüse4211, Tortugüitas,
Malvinas Argentinas, Pda, de.BuénosAires
República Argéntina

Uso profesional exclusivo
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I cobas e 80 1

EspaRol
Jnfoimllclón del.~lema

~:~~b_dOl~~¿c~~od~Pfiia_~ónC_1
USo previsto
Tast,inmunológlco in vitro para la determinaCión cualitafiva de las
:inmunoglobulinas M contra el antígeno del core del virus de la hepatitis B
en suero y plasm.a huma~s.
Esltl'inmunoensayo 'ECUA" (eleeuochemíluminescance hnmunoassay) de
electroquimloluminiscencia está CQocebido para ser utiljzado en el
inmunoanaJizMor oobM e 801.
Aprobación regulatorla
El presente test ha obtenido el marcado CE cumpliendo conl:a Directiva
98179"ICE. El fUnciOhámJento del test ha sido es1ablecído y cert~ícado por
un organiSlOO notificado según las especifícacíones técnicas comunes
(CTS¡ pata e1000 diagnóstico y el análisis de donaCÍones de sangre.
caracterfstlC3s
,El viruS de la hepatitis B (HBV) se transmite por via percutánea o de las
.merrbranas, mucosas a sang:e infectada '1 a varios ffuidos corporales
ihcIuyendo la saliva y los nuidas menstruales, vaginales V seminales.1 La
mayoría de los pacientes adultos se recupera completamente dEl la
infección por el HBV, pero hasta el 10 % de los infectados se convierte en
portadores asintomátioos o desarrollará una hepamis crónica que puede
llevar a la cilTOSis '1'0 el cáncer de hfgado,1.3 A pesar de la inmun1lación-. el
'HaV sigue teniendo una alia pravalencia a nivel mundial con
aproximadamente 150 mlllones de pacientes mfectados de manera crónica.
Esto constituye un reto severo para la seguridad de transfusiones de
sangre, especialmente en paises aflamente endémicos.4 s
El c1íagnóstico seroiógioo de la infección por el HBV incluye la detección de
anligenQS ylo antiCtJerpos especificos del HBV para identificar los
diferentes estadios de la infección por el H8V. De 9sla ma~ra se
determina si un padente tiene úna mfecclón aguda o crÓl1ica por el HaV, si
es 'suscePlíbl~ de infectarse o si tiene inmunidad frente al HaV como
resullado de una infección prevía o una vacunación,u Algunos marcadores
;de HaV. s~remplean lambien en rutina para el cribado de paéÍentes y
donantes!kl sangre."!
El viíuS de la hepatitis 6 {HaY) está formado por una envollura ex1erior
(t:!BtAg) y un n(¡deo interior~ El antígeno del cere (núcleo) del virusde la
nepatills B (HBcAgi es una proteína allamenle inmunógena de la
'nucleo<:ápskle.B Los anticuerpos anti-HBc que se forman durante una
infecciÓfl por el HeV, surgen rápidamente tras iniciarse la infecciÓl1 y
'Usualmente pueden det9ctarse (m suero pOCOdespués de la aparición del
HB"sAa. NI los HBcAg libres ni las partículas core pueden detectarse en
suero:t
Los anticuerpos antJ.HBc rgM constituyen uno de los prlmetos marcadores
-serol6gicos para la infección por el H8Vy suelen permanecer en suero
durante hasta 6 meses hasta ser remplazados por Jos anticuerpos anli-HBc
IgG.l.e,'i Titulas altos de anti.HBc IgM pueden detectarse durante la
infección aguda por la hepatitis B mientras que titulos bajos se detectan
'durante la infección crónica por la hepatitis B (CH8) y titufos
:moderadamenle altos pueden OCl,IITlrfln CHB asociada a la replicación viral
y la actividad inflamatoria S,10 Las pruebas para la detección de anticuerpos
anli-HBc IgM:efeGtuadas junto con la detenninaciótl del HBsAg, idéntffican
infecciones agudas por elvirus de la hepatitis 8.8 0<:asionalme.nte, lo que
parece ser una infección aguda por el HaV puede ocurrir en pacientes CHB
no diagnosticados. En estos casos se requieren pruebaS adiciOfla!es para
'diferenciar en!re una InfecciÓll aguda y crónica.g

Principio del tesl
Principio de-captura.~. Duración lolal del leSt: 18 minutos.

-1.1~~lt)aci6n: prelratamienlO de 6 ¡JL de muestra {predilulda
automáticamente de 1;400 con Oiluenl Universal} con el reactivo de
anticuerpos arrti-Fdy a ~n de bloquear las IgG especfficas.

2.1 incubación: a la muestra prelratada se añaden los amícuerpos
monoclona1es blofinijados anti-!gM humana. el HBcAg marcado CQn
quelalo de ruteni¡yl) asf como las micropartícuras recubiertas de
estreptavldina.los anticuerpos anti-HBc IgM de la muestra reaccionan
con los anticuerpos bíotinilados anti-I9M humana y con el antígeno HBc
marcado con rutenio para formar un comp!ejosándwlch que se fija a la
fase sólida por interacción de la biotina y la estreplavidina.
La mezcla de reacción es lrasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del eleclrodo.
lOs elementos no fijaoos se eliminan posteriormenle con ProCell lt M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reacción
Qulmfofuminlscente cuya emisión de luz se roída con un
fotomLftipllcador.
El software proporciona automáticamente- los resullados comparando la
senal de eleclroquimiofuminiscencia oblenfda del producto de reacción
de 1amuestra con la señal del valor de corte obtenido anteriormente por
calibración.

a¡ O!Jelak¡ T¡~{2.Z-biplr4rna1 flJ!eI'IlO{III (R~1tpy,~.)

RellCttvos ~Soluciones de trabajo
El cobas e pack (M, R1. A2) está ~uelado como AHBCIGM.

M Microparticulas recubiertas de eslreptavidina. 1 frasco, 16 ml:
Microparticulas -recubiertas de eSlreptavidina: 0.72 mglml,
conservante.

R, PrelratamientoparaanU-HBclgM.1 frasco, 18.8mL:
Reactivo de pretralamiento de muestras; Anticuerpo anli.Fdy
humano (oveja):> 0.05 mglml: tampón fosfato 100 mmolfL, pH 7.4:
conservante.

R2 Anticuerpo anll.lgM humana-biOtina; HBcAg~Ru{bpy~') 1 frasco,
18.BmL:
Anticuerpo monaclonal blOlinitado anli-lgM humana
{ralón}:> 600 nglml; HBcAg (E. coli, rADN). marcado con quelalO de
rutenio:> 200 ngfml; tampón fosfalo 100 mmolll., pH 7.4;
conservante.

AHBC1GM Cal1 cáJibrador 1 negativo, 1 Irasco de 1.0 mL:
Suero humano, conservante,

AHBClmical2 calibrador 2 positivo, 1 frasco de 1.0 mL:
IgM anti.HBc; (humana) :> 100 U.lml dellPpl en suero
humano; conservatlte.

b) uNUades dellMItt"JIc PllA-EMlch

Medidas de precaución y advertencias
Proquclo sanitario para díagnóstlro in vitro.
Observe las medidas de precaución habituales para la manipulación de
reactivos.
Elimine los resiáUOS segun las normas locales vigentes.
Ficha de datos de: seguridad a la disposición del usuario profesional que "la
soIic~e.
El presente estuche contiené componentes que han sido clasificados por la
direc\iva CE No, 1272f¿OOB de la sigUIente manera'
n-Octil-N,N.dimelil.3-amonio.1-propaoosulfonaló

EUH 208 Puede provocar una reacción alérgica.
Las indicaciones de seguridad del producto corresponden principalmente a
las díreetivas del sistema globalmente armonizado de c1as~icación y
etiquetado de productos químicos '(GHS por sus siglas en ingles) válídas en
laUE.
Toda el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso.
El calibrador negativo (A BCIGM Ca11) ha sido preparaQo exclusivamente
con sangre de donantes izada individualmente que no presenla
anticuerpos anti-HIV, ant ni HBsA . Los métodos analíticos apliCadOS
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que. en ciertos casos, pueden llegar a alectar tos resulfados de lisis,
Si las muestras se procesan en tubos pnmarios (sistemas de recogída de
moostras~ seguir las Instrucciones del fabricante de tubos.
Centrífugar las muestras que contienen precipitado y las muestras
descongeladas antes de electuat la prueba,
No utmzar muestras ni controles estabilizados con azida,
Se debe garanfizar una temperatura de 20-25.C para la medición de
muestras '1 calibradores,
Para eYltar posibles efectos de evaporación, <íeterminat las muestras y Jos
calibradores que se sauan en los anafllaoores denlro de un lapso de
2 horas.
El buen funcÍOnamiento del test Elecsys Anti.HBc IgM ha sido establecido
sin el uso de muestras de cadáveres o /luidos corporales que no sean
suero o plasma.
Material suministrado
Consultarla sección -Reactivos. Soluciones de trabajo' en cuanto a los
reactivos summistrados.
• 2 Ji. 6 etiquetas para los lrascas
MatérlaI requeridO adicionalmente (no stlmlnlsttado)

@J'1876333122, PreciControl Anti.HBc IgM. 16;1i 1.0 ml
~ 11776576322, CalSet Vials, 2;1i 56 frascos vacios de cierrehermético
~ 07299001 190, D~uent Universal, 45.2 ml de diluyente para
mLiestras
Equipo usual de laboratorio
AnaliZador COMU 801

Accesorios para el analiZador cobas e 801:
~ 06908799190, ProCell1l M, 2 x 2 L solución de sistema
1Rff104S80293190" CleartCell M. 2 J( 2l de solución detergente para la
cetüla de medida
rREF1 07485409001, Aeservoir Cups, 8 tecipientes para ProCellll M Y
oreánCell M
[[006008853190, PreClean!t M, 2)( 2ldesoluctón de lavado
fREfl05694302001, 'Bandeja de Assay TiplAssay Cup, 6 x 6 bandejas,cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta
(3780 delerminaeíones), 3 cartones de residuos sólidos
fREF1 07485425001, Uquid FlQw Cleaning Cup, 2 recipientes para la
OOfudón de llmpieza ISE Cleaning SolulionlElecsys SysClean para la
unidad de defección liqlJid Flow Cleaning Defectíon Una
ffiill 07485433001, PreWash Uquid F10w Cleaning Cupo 1 recipiente
para la solución de limpieza ISE Clearing SolulionlElecsys SysClean
para la unidad de ptelavado Liqllid Flow CJeamng PreWash Uni!

• 1iiFl11298500316. ISE Cleaning SoJutíon./Elecsys SysClean,
rrl00 ml de solución detergente ¡>aJa el sistema

ReaUzael6n del test
Para garantizar el funcionamienlo óptimo del test, observe las instrucciones
de la presente melódica referentes al anabzaclot empleaoo. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las irlStrucciones de ensayo
específicas del: analizador.
Las micropartíeulas se mezclan automáticamente antes del uso.
Colocar el cobas e pack refiigerado (a 2.6 oC) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formación de espuma. E analizador realiza
automáticamel'lte los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack,
Calibradores:
colocar los calibradores en la zona prevista para las muestras.
Introducir toda I,ainformación necesaria para la calibración del test.
Calibración
Trazabíliclad: el presente m&todo ha sioo estafldarizMo frente al "suero de
referencia de HBc 84 (anti-HBc IgM)" del Institulo Paul Ehrlich de Langen.
Alemania. El punto de corte (irntice de cut-off 1.0) para el test Elecsys
Anli-HBc IgM fue e do en aproximadamente 100 UJml del IPE.13
InteNafo de calibra 'Efect a cafibracfón una vez por lote de
reactivos con AHBCJ 11, B GM Cal2 ~ reactivos fl'éSCOSde un

Estabifidad de los calibradoreS:
~_._...~~_.,.- -- -----~--

sin abrir, a 2-8 oc
..._-- .... _._-

hasta la lecha de caducidad
Indicada ---una vei abierto, a 2-8.C 16 semanas

En el analiZador.cobase 801, a empfear'unli srna.vez--'.'.'_. --
20-25 oC

O7OOllal1SOOVU',

Elecsys Anti-HBc IgM

214

,COnse¡:var los calibradOres en posición vertJcal a fin de evitar que la
soWción se adh!.era a la tapa hermética
Obtención y preparación de las muestras
Sók! se ha analizado y, considerado apto el tipo de muestras aqul indicado.

--Suero r~o en tubos estándat de mueslra o en tubos que contienen gel
de separación.
Plasma tratado con hepatina de lilio, heparina de sodió. EDTA di Y
tTipotásJoo, AeD, CPD, CP2D, CPDA y citrato de SQdio.
,Pueden emplearse nroos para plasma que contarlgan gel oe separación.
.criterio; ldentlticación correcta de las muestras negativas'y posilivas.
Muestras cen un COI (indJce de cUi-olf) ~ 1.0; recuperación de.t 20 %;
,muestras con un COI < 1,0; recuperación de;l; 0,20,
Estable durarile 7 dfas a 20-25 ~C, 14 días a 2.8 oC, 3 meses a
.~20 ~C (i 5 OC). Las'muestras pueden congelaIse S veces.
Los tipos de muestra aquí indicados fueron analizados con tubos de
recogida,da muestras o sistemas seleccionados, comercializados en el
mOJ'llento de efectuar el análísis, lo cual significa que no fueron analizados
todos ros tubos de todos Jos fabrícantes. los sistemas de recogida de
mue.stras de diversos fabricantes pueden contener diterentes materiales

fueron aprobados por la FDA o cumplen con la 'Directiva Europea
98179/CE. Anexo 11.Usta A.
Calibrador positivo (AHBClGM Cal2); los materiales de orfgen humano han
sido analizados respecto a la presencia de una inlección por HIV y
hepatitis C, con resultados negativos, El suelo. conteniendo anti.HBc 19M
toé inaclivado utilizando ¡3-propiolactona y rayos ultraviolela.
Dado que ni la ioactivaci6n ni el método de test pueden excluir oon lotal
segurklad el riesgo de infección. se recomienda tratar este tipo de material
con el mismo cuidado que una muestra de paciente. En caso de
exposición, proceda segun las instrucciones de las autorklades sanitarias
OOl'I'lpe:tentes.11•1?
Evite la lormación de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).
Preparaci6n de los reactivos
Losre~etivQs CQntenidos en el estuche (M, Al Y A2) eslán listos para el
(]So y se suministran en cobas e pacKs,
Calibradores
Los ~bradores,se suministran Ustos para el uso en frascos compatibles
con el sistema,
Si'no se requiere el vo.lumen tota! para la calibración en el analizador,
trasvasar fas a1(cuotas.de ¡os calibradores lístos para el uso a los frascos
vaciósde cietre hermético (CalSe! Vials). Adherir las etiqúetas
~úminiStradas a estos frascos aóicior.ales. ConselVar las alícuotas que se
necesíten más tarde a 2-8 oC.
Efectuar un solo procedimiento de calibración por alícuota,
La ínfOImación necesaria para el correc1o funcionamiento esta disponible ~
través dEt cobas link.
Conerva<:r6n y •• l.burdad
Cofiservar a NI~C,
No congelar.
Conservar el ca,," e pack en posIción vertical para garantizar la
disponiMk1ad total de las mJcropartfculas durante la mezcJa automática
antes del uso.
Estabifidad del cob8se-Nlck:---~~_._--

$inabiii, a2.8 oC hasta la fecha de caducidad
indicada

en el analizad.~~_~~_~~~.~ ....__ L~6 '_'_ma__nas _



314

(O)

e) !'lepe~;biMa<l "preciSión in'JIlStll'le

d) PredsiÓll inlermooia "precisión lnterserle
el SH " $uerc humano
Q Pe ~ PreciCoolrol

Especlficl<llKf analfllca
Con el tes! EJecsys AoU- 8 M se analizaron 131 muestras con
sustancias potencialmenl inl erentes comprendiendo muestras:

Analizador cObas e:'a01
..-

"FúipetlbindadCJ Pré(:lsión

: Intermedla61~._-~-_._-- _...~7C"
Muestra Media DE

~~: DE CV
COI COI COI %

¡SHe), negativo 0.069 0.001 1.6 0.001 1.9 I
f$H:iigeramente 3.0

,
1.03 0.031 0.034 3.3 I

ipositivo I I
i

fS¡:roositivo 2.06 0.063 -3.1¡-' 0.070 . iD~Bc'igM'1"-"- 0.071 OJXl1 1.7 I Mot 2.0

~ti.HBc 19M 2
..~~~

2.6 I1.39 0.037 0.045 3.2 I

-¡:¡.:</
OVo ~

~....,~~
Compuestos farmaceuticos .~..¡ Of '. t~'
Se analizaron in vitre 16 lármacos de uso extendido Sin el1COntrar~~~
interferencias con el presente ensayo.
Adicionalmente se analizaron los siguientes lármacos especiales
empleados para el tratamíBnlo de la hepatitis B sin encontrar intelierencias
oon e1presente ensayo.

Fármacos especiales

I
ftirmaco concentra;:;anaiiilda
'Pegiñiertei6n alfa.2a s~Q036'~----
Peginterferén alfa.Zb. .---,-- :$ 0,036

Lamivudina s 300--+-IAliefovir s: , o
I
IEntecavir s 1
Rei¡;¡;¡ud¡~a~ s SOO

h__._"'_Io_'_ir .¡__ __ s 245
En casos aislados pueden presentarse interferencias por mulos
extremadamente a~os de anticuerpos contra los componentes
inmunológicos! fa estreptavidína X el rutenio.
Para el diagnóstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis de! paciente. el análisis clínico asl comó
los resultados de otros exámenes.
Dilución
Emplear Dituent Universal para la predilución automática de muestras.
Valores teórIcos
El punto de Corte (indica de cut-off 1.0) para el tesl Elecsys Antí.HBc IgM
fue establecido en aproximadamente 100 UImL delIPE. En la inlección
aguda por el HBV, la concentración de anti-HBc IgM generalmente supera
amplIamente este limite. Pasada la Inieccí6n por el virus de la hepatitis B,
las concentraciones de ant¡.HBc IgM se smían por debajo de este límite. La
hepatitis B crónica produce valores próximos al punto de corte.
Da105 especfflCÓS' de funcionamiento del test
A continuación, se índlcan los datos representativos del funcionamíenlo del
lesl en el analízador.los resunados de cada laboratorio en particular
pueden diferir de estos valores.
PrecIsión
la procisión ha siOO.determinada mediante reactivos Etecsys, muestras y
controles ségún un protocolo (EPOS.A3) del ClSI (Clinical and Laboratoty
Slandards InsUMe); 2 ciclos díanos por duplicado, cada uno durante
21 dias (n = 54). se obtuweron los Slguientes res~tados:

Muestras con un COI 21.0; recuperación de t 20 %; muestras con un COI
< 1.0: recl¥'6fficíón de::!: 0.20.
En pacientes en tratamiento con anas dosis de biotma (> 5 mgfdía), no
recoger la muestra antes de !ransc.urridas como mínimo 8 horas tlas la
Ultima -administración,
Al igual Que suceQe con.otroSlest de C8tltura V. se observan Interferencias
pór IgM humana ¡nespecífica. las concentraciones elevadas de IgM
hUJT\B.na inespecmca pueden provoca1 qué se recupere un menor numero
de muestras pos~ivas con el test Elecsys Anfí-HBc IgM.

2017-<J7, V 1.0 Español

: Sustancia Concentración anaflzada
iBiHrr'ubina s 428 ¡.¡mol!l o s 25 mgfdl
1 Hemoglobina :$0.621 mmollLos 1000-mg¡d~--- ..... " .•••....•.•__ ._._.
Intra1ipid ~ 1500frlg1dl
Biotina ~ 410 nmolrt o s 100 nglml-'~'-~ ..

-Factores. reumaloidas s 1200 Ullml
"ARiómiña s 7 gldL ¡
IgG

_"0 o~_"_,_o>'"~
,7 gldL i

¡gA s 1,6 Wdi:'- . -".'~-l
L:......_, ........... J

érntaj ls:lN,1.'O

Eleesys Anti.H Be IgM
cobas e pack registrado como máximo 24 horas antes en el analizador. se
recomienda repetir la calibración;

después de 8 semanas si se trata del mismo lole de reactivos
despues de 28 <iias (al emplear el mismo cobas e pack en el
anafizadO!')
en caso necesario; p.ej. si el control de calidad PreciControl
Anti.HBc IgM está tuera del intervalo definido

Intefvá.lo de las señales de i':!lectroquimioluminlscencía (~untslcuentas)
para tos calibradores:
calibrador negalivo (AHBCIGM Cal'): 400-3500,
calibrador POSltiVO(AHBCIGM CaI2}: 18000-130000
Control de caUdlKf
Efectuar el control de calidad oon PreciControl Anti.HBc IgM.
los 'Controles de los d~erenles intervalos de concentración deberían
efectuarse junto con el tes! en determinaciones simples parle) menos' vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibra.cí6n.
Adaptar 10$ intervalos y límites de control a los requisitos Individuales del
laboratooo.los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limnes
deijnidos. CMa laboratorio debería establecer medidas correctivas a seguir
en caSó dll' obtener valores fuera ,del íntervalo definido.
Si fuera necesario, repetir la medición de las muestras en cuestión.
Cumplir con las regulaciones gubernamentales y fas normas locales de
,-control de calidad pertinentes.

Cá"'ulo
Elanalizador calcula automáticamente el punto M corte basándose en las
me<I<Iones de AHBCIGM Cal1 y AHBCIGM Ca12.
El resUKado de una muestra se indica como reactivo o no reactivo y
también en forma de indica de cut-off (señal de la muestrafcut-off).
Interpretación <le los resultados

, Resultadonumérl- Mensajedel resuf. 1 InterpretaCIón{ 1
ce lado accionesposteriores
COI< 1.0 No reactivo I Negativo-para ant¡.HBcIQMro~o-- --Rea~CtiVO~-~1POSItivo para anli'":HBc IgM~

Nof8:según las recomendaciones dellnslituto Paul Ehrtich (Langen,
Alemania), los resultados de las pruebas anti.HBc IgM deben interpretarse
lerüendo en cuenta una 20na gris. En el tes! E1ecsys AnIi.HBc JQM, la zona
gris constituye el Intervalo entre 0.9-1.1 respecto al índice de cut-otf.
Umltaclones del anallsls ~ Interferenela$
Se anátizaron Jos efectos de las siguIentes sustancias endógenas y los
sigurentes compuestos farmacé:ulicos sobre el funcionamíento del test sín
que se hayan observado inlerferencías.

Sus~s end6genas
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13 Hadzirannts JS, Had~iyannis AS, Oourakis S, el al. Clmical ~-"----:;
Signiflcance 01Ouanlilative Anti.HBc IgM assay in Acule ano Chronic
HBV Infechon. Hepato Gastroenterol 1993:40:588-592.

Para más información acerca de los componentes, consunar el manual del
operador de! analizador, las hojas de aplicación, la información de producto
Y las metOOicas COrrespondientes (disponibles en su pais)_
En la presente metódica se 'emplea como separador decimal un punlo para
distinguir la parte entera de fa parte fraccionaria de un número decimal. No
se .rtiJizan separadores de míllares.
Símbolos
Roche Díagnostics emplea los siguientes símbolos y signos adicionalmente
a los indICados en la norma ISO 15223.1. .

ICONTENT I Cpntenido del estuche
ISYSTEMI AnalizaooresJinstrumemos adecuados para los

reaCtivos
ReactiVO
Cajibrador

Volumen tras r~nstjtución o mezcla

<E 0123

Grupo Número Número Especificidad
analizaClo reactivo %

Donaniesoo,sangra r'100if- ,.-.~.-.'~'"-6---'T --.-100"~-~
Muestrasde-'"-'.-""T"." ".'"1ixio W 100

~~~~~~adOSyde i
rutina <

con anticuerpos contra HAV, HCV, HlV, HSV, fubéóla, CMV. EBV,
-Toxop/asma goMii, Truponema pallidum
pósítlVas para E. dolí
de pacientes vacunados contra el HAV-y el HBV
'depacienles éoh hépatopatías no virales
dé pa.cie~tes con enIe!T1'ledades autoinmunes (ANA Y SLE)

No se encontraron resltlados falsamente reactivos CQnelles! Ele«ys
ArrtHiBc 19M.por lo cual la: especifICidad fue del 100 %_

Sensibilidad del valor de,corte
Aproximadamente 100 UlmL del IPE para elles1 Elecsys Anti.HBc IgM.las
pruebas de Olr-OSfabricantes pUédén estar ajustadas a otros valores.
sensibilidad clínica
Senan analiiado 245 muestras de pacienles en diferentes estadios de la
infeccíón pqr HBV (agudo, agudO tardío/recuperación temprana) con
réslAtados reactivos lanto con el tes! Eletsys Anli-HBc IgM como oon un
test de comparacIón.
EspecifICidad clínica
la especlficidad del test fue determínada 'con muestras de donantes de
sangre, de rulina y de 'pacientes hospitalizados escogidos aleatoriameme.

OI02EB¡lSOOV1.Q

Eleesys Anti-H Be IgM

rn i ml.iestiade ~~ to,-taldlll000 muesl1as áepeoentes nospUalzaojos (l (jela. rvtina be
~1TIM1~ r&act''IICCIlfileS! de ComparadÓll.Esta mUes:J'3se cN\!irm6comonegaNll.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-4456/17-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOSROCHE S.A.Q.e

1. (División Diagnóstica), se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para

diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: Elecsys Anti-HBc IgM (Ref: 7026811190).

Indicación de uso: Inmounoensayo de electroquimioluminiscencia para la

determinación cualitativa de las inmunoglobulinas M contra el. antígeno del core del

virus de la hepatitis B en suero y plasma humanos para ser utilizado en el

analizador cobas e 801.

Forma de presentación: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho

integral de reactivos (Reactivo M: Micropartículas recubiertas x 16 mi, Reactivo Rl:

Pretratamiento para anti-HBc IgM x 18.8 mi y Reactivo R2: Anticuerpo anti-IgM

humana-biotina y HBcAg marcado con quelato de Rutenio x 18.8 mi); AHBCIGM

Call: 1frasco x 1.0 mi; y AHBCIGM Ca12: 1 frasco x 1..0 mi.

Período de vida útil y condición de conservación: 15 (QUINCE) meses desde la fecha

de elaboración, conservado entre 2 y 80C.
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I
~ombre y dirección del fabricante: RaCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse
i .

. p6; D-68305 Mannheim (ALEMANIA).
I

. Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. US0
I

~ROFESIONAL EXCLUSIVO

1
I

Se extiende el presente Certificado de AutorizaciónI .
I

i
e Inscripción del PRODUCT(J)

P,. C",jbtCffi'LE
Adrnlnlatrador Nacional

A.N.M.A.T.

0528-
2 7 SEP 2018

~ARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-589.
I

Expediente NO 1-47-3110-4456/17-6,
I
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