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Disposicién
Namero: DI-2018-328-APN-ANMATAMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018

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

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

CONSIDERANDO: _

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e T (DIVISION DIAGNOSTICA)
solicita autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagndstico uso In
Vitro denominado Elecsys Anti-HB¢ IgM (Ref: 7026811190)

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que el producto reine las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucidon Ministerial N0
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99,

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia. -
Que corresponde autorizar Ja inscripeidn en el RPPTM del producto médice objeto de Ia solicitud.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores v Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico para diagndstico de uso In Vitro denominado Elecsys Anti-HBc
IgM (Ref: 7026811190), de acuerdo a lo solicitado por ia firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Qe I
(DIVISION DIAGNOSTICA) con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULQ 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-41315397-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-589”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: Elecsys Anti-HBc IgM (Ref: 7026811190).

Indicacién de uso: Inmounoensayo de e1ectroquimioluminiscencia para la determinacién 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 801.

Forma de presentacion: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos
(Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 16 ml, Reactivo R1: Pretratamiento para anti-HBc IgM x 18.8

ml y Reactivo R2: Anticuerpo anti-IgM humana-biotina y HBcAg marcado con quelato de Rutenio x 18.8
ml); AHBCIGM Call: 1 frasco x 1.0 ml; y AHBCIGM Cal2: 1 frasco x 1.0 ml.

Periodo de vida util y condicién de conservacién: 15 (QUINCE) meses desde la fecha de elaboracion,
conservade entre 2 y 8°C,

Condicic’m de venta; \;enta a Laboratorios de andlisis clinicos. USQO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D68305
Mannheim (ALEMANIA).
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Espafiof -~ 2 iliqmcm 2 la musstra pretratada se afiaden los anticueros

L monaclonales biotinlados anti-igM humans, el HBcAg marcado con

.anwmaci;’:n dgl sisiema mjelat?a c:%‘ rLﬁar;-io‘F ast como las rrt:i_lcﬁri%%a‘ni;‘ulas tgsw:ubi:enas de

Notmbre abreviado ACN (cods licaci astreptaviding, Los anticuerpos anti M de fa muestra reaccionan

ki (cdcigo de aplicacion) con los anticuerpos biotinilades anti-igh humana v ¢on ¢l antigeno HBe

AHBCIGM 10040 marcad con tutenie para farmar un complejo sandwich que se flaala

Vso previsto {ase sdlida por interaccion de la biokra y la estreptaviding,

Tast inmunotdgica in vitro para |a determinacion cualitafiva de las
Anmunoglobulinas M contra ef antigena det care def virus de fa hepatitis 8
en sueto y plasma humanos.

Este mmungensayo "ECLIA® {electrochemituminescence fmmunoassay) de
slectroquimioluminiscencia astd concebido para ser utilizado en el
inmunognalizador cobas e 801,

‘Aprobation regulatoria

El presenta test ha oblenido el marcado CE cumpliendo con la Dirsctiva
H7SCE, B uncionamiento del test ha side establecido v certificado por
:tn organismo netificado sequin las especificaciines 1écnicas comunes
(CTS] para e uso diagndsico y € analisis de donaciones de sangre.

Caracteristicas
Elvirus de la hepatitis B (HBV) se transmile por via percutdnea ¢ de las
Mambranag mucosas a sangre infectada y a varios fluidos corperales
incluyendo fa saliva v los fluidos menstruales, vaginales v seminales.’ La
‘mayoria de los pacientes adulios se recupera completamente de la
infescidn por el HBY, pero hasta el 10 % da fos infectadas se convierts en
‘portadares asirfomaticos o desarrallard una hepattis crénica que puede
Tlevar ala cimasis yfo ef cdncer de higade ®3 A pesar de la inmarvzaciom, el
HBV sigue feniends una alia pravalencia a nivel mundial con
aproximadamente 250 millones de pacientes miectados de manera crénica.
Esto constituye un reto severp para ta sequridad de Yransfusiones de
sangre, especiaimente en paises altaments endémicgs.t®

El diagndstico sercidgico de [a infeccidn por el HEV incluye 1a deteccidn de
antigenos yfo anticuerpos especificos del HBV para identificar los
diterentes estadios de la infeccién por &l HBV. De esta manera se
determina s! un paciente fiene una mfeccién aguda ¢ crénica por el HBY, st
es suscaptble de infectarse o si fispe inmunidad frenie al HBY como
resukade de ung infeccidn previa o una vacunacion 37 Algunas mascadores
‘G HBW s ampiean lambien en rufina para ¢ érbado de pacientes y
‘donantes de sangre.? .

El vitus de 18 hepattis 8 {HBY) ests formedo por una anvoitura extarior
{HBsAg) é un niécteo intesior. €1 antigens def core (nucleo) def virug de la
hepatitis B (HBcAg! o5 yna proteina altamente inmundgena de la
nuclencdpside.? Los anticuerpos anti-HBc que se forman durante tna
infeccion por ef HBY, surpen rapidamente tras iniclarse ia infection y
usualmenie pueden dettctarse en suro despuss de [a apariciin del
HBSA%. Ni log HBeAg bbres ni las particulas core pueden detectarse en
suefo.

Los anficuerpos anti-HBe IgM constituyen unio de los primeros marcadores
seroldgicos para fa infaccion per ef HBV y suelen permanecer en susro
durante hasia & meses hasta ser rempiazados por los anticuerpos anti-HB¢
tgG.*# Titulos eltos de anti-HB« IgM gueden detectarse durante fa
infescitn aguda por da hepatilis B mientras que titulos bajes s detectan
durante la infeccidn crénica por ta hepatitis B {CHB) y titulos
‘moderadamente aflos pueden ocyrir en CHB asociada a la replicacion viral
y i actividad inflamataria. 5 L as pruebas para I3 deteccién de anticuerpos
angi-1Be IgM, efectuadas jurtto con la determinacicn delf HBsAg, identifican
infesciones agudas por el virus de fa hepatiis 8.8 Ocasionalmente, o que
pareca ser ina infeceidn aguda por 6l MBY pueds ocurrr en pacientes CHE
no diagnosticados. En estos casos se requieren pruebas adicisnales para
ditgrentiar anlre una infessidn aguda y crénica.?

Principio del test
Principic de captura-D. Duracion total dal test: 18 minytos.

* A3 incubacion: pretratamients de 6 uL de muestra {prediuida
atfomaticamente de 1:400 con Diluent Universal} con el reactive de
anficuerpos and-Fdy a fin de bloguear las lgG especificas,

= Lamzcla de reacoion es rasladada a a c8lula de medida donde, oor
magnelismo, fas micropasticulas s¢ tijan a la superficie del eleclrods.
Los elamentos 7t fijados se eliminan posteriormente con ProCelt il M.
Al aplicar una cortiente eléctrica controlada se produce una reaccidn
quimichuminiscents cuya emision de luz se mide con un
fotomudtipicador.

* & sofiware proporciona automdticamente los resutados comparando la
sefial de electroquimiofuminiscandia obtenida del producto de reaccidn
e ta muestra con la sefial del valor de corte obtenido anterormente por
calibracién, -

#) Cuslate Tris {2 2oiplrging) lenioll {Rufbpy)

Reactivos - Seluciones de trabajo

El cobag & pack (M, R, A2) estd etiguetado como AHBCIGM.

Micreparticelas racubiertas de estrsptaviding, 1 fraseo, 16 mL:
Micropartieulas recubiertas de estreptaviding; 0.72 mg/mi.,
conservante.

A1 Pretratamiento para anti-HBG fgM, 1 frasce, 18.8 mi:
Reactivo de pratratamiento de muestras: Anlicuerpo anti-Fdy
humanc {ovefa) » 0.05 my/mL. tampén fosfato 100 mmalit, pH 7.4;
consevanta.

RZ  Anficusrpo anti-lg humana-bioting; HBeAg~AulbpyE, 1 frasca,
188 ml:
Anticuerpo monaclonal bictinilado anti-lgM humana
{ratdn} > 600 ng/mL; HBcAg (E. coli, tADN), marcado con qualato de
rutenio » 200 ng/ml; tampdn fosfato 100 mmelt, pH 7.4;
consetvante,

AMBCIGM Call  Caliorador 1 negativo, 1 frasce de 1.0 mL:

Suerp humano, conservante,

AHBCIGM Cal2  Cafitrader 2 positiva, 1 frasco de 1.0 ml.:
IgM anti-HBe; (humana) > 100 Ufml. det IPE™ en suere
humano; conservante. '
D} unigzdes del insktste PaikEnmick
Medidas de precaucion y advertercias
Producto sanitario para diagnostico i vitro.
Observe las medides de precaudidn babituzles pard 'a manipulacion de
mactivos,
Elimire los residuss sequn las nomas Iacales vigentes, )
f;lma de datos de seguridad a fa disposicién del usuario profesional que la
ioite.
£l presente éstuche contisns componentes Gue han sido clasifisados por la
directiva CE No. 1272/2008 de ia siguiente manera:
trOctikN,N-dimetd-3-emonio-1-propanosulionato

EUH 208 Pueds provocar uhg reaccitn alérgica.

Las indicaciones de seguridad de! producto comresponden principaimente a
las directivas del sistema globalmente ammonizado de clasificasitny
Ieﬁ%usetado de productos quimicos (GHS por sus siglas &n inglés) validas en
a UE.

Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infecciosa.

£l calibrador negativo (AHBCIGM Calt} ha sido preparado exclusivamants
con sangre de donaries amalizada ingividuaimente que no presenta
anticuermos anti-HIV, ant i HBsAqg. Los métodos analiticos apficados
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Elecsys Anti-HBc IgM

tueron aprobados por la FDA o cumpien con ia Directiva Europea
SA79/CE, Anexo ll, Lista A

Callbradar positive {AHBGIGM Cai2): los maieriates de origen humano han
$ido analizados respecto a lz presancia de una infeccion por HIV 9-(
hepaitis C, con rasultados negafives. Bl sueso conteniande anti-HBe lgh
e inactivado utilizands P-propicfactona y rayos ulraviclera,

Dado que ri |3 inactivacion ni el método de test pueden axcluir con tota)
.sequridad el nesgo de infeccion, se recomianda tratar este lipo de material
cen el mismo cuidado que una Muestra de paciente. En case de
expasicign, proceda segun las instrueciones de las autoridades sanitarias
competentes.ti.1?

Evite ia formacién de espuma en reactivos y muestras da tot tipo
{especimanas, calibradores y contrales),

Preparacion de jos reactivos

Los reactivos conteridos en el estuche (M, R1 y R2) estdn kistos para el
g0 ¥ se suriinistran en cobas e packs.

Calibradorss

‘Los cglibradores se surministran fistos para ef uso en frascos compatibles
con el sistama,

$ino g6 raguiere ¢l valumen total para la calibracién en o angfizador,
trasvasar [as aficwotas de los calibradores listos para el uso a fos frascos
-veeios de ciérre hermético (CalSet Vials). Adherir las efiquatas
suministradas a estos frascos adicionales. Conservar las alicuotas que se
netesiten rds tafde a 28 °C.

Efectuar un solo procedimients de calibracidn por alfouota,

La informacitn necesaria para el correcic unciohamiento esté disponible a
través de cobas link,

Conservacién y estabitidad

Conservar a 28 *C.

No congelar,

Conservar ¢l cobas e pack en posicién vertical para garantizar la

disponibilitiad total de las microparticulas durante ta mezcla automética
anfes ded uso.

Estabilidad def cobas e pack:

sinabfir, 2 2-8°C hasla la fecha da caducidad

indicada
én & analizader cobas e 801 16 semanas
Estabildad de los calibradores;
' sin abriz, 3 2-8 )¢ | hasta ia facha de caducidad
indicada
una vez abierto, a 2§ °C 16 semanas

Enelanalizadorcobase 801, a | emplear una sofs vez
0-25°C

Conservar Jos calitradores en pasicidn vertieal a fin de evitar que la
sokicidn se adhiera a la tapa hermética.

Obtencion y preparacién de las muestras

‘Sdle se ha analizado v considerado apto sf tipo de muestras agqui indicado.
Suero recogido en 1ubos estdndar de muesira o en tubos que cortienan gel
de separacion.

Plasma iratade con heparina de #tio, heparina de sodic, EDTAdiy
tripotasics, AGD, CPD, CP20, CPDA y citrato de sodio.

Pueden amplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion,
Criterio: Identificaciin correcta de las muestras negativas y posifivas.
Muesfras con un COI (indice de cut-off) 2 1.0 recuperacion de 2 20 %;
musstras con un COF < 1.0 recuperacion de +0.20.

Estable durante 7 dfas a 20-25°C, 14 dias 2 2-8°C, 3 meses a

~20%C (2 § °C). Las muestras pueden congelarse 5 veces,

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubes de
recopida de mueskas o sisternas selectionados, comercializados en sl
momento de efectuar el andlisis, lo cual significe que no fueron anafizados
todos los tubos do lkdos los fabricantes. Los sistemas de recogida de
raiiestras de diversos fabricantes pueden contener diferenies materizles

que, en ciertos ¢asos, pusden liegar & afectar los resultados Py
Si las musstras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogica de
muestras), sequir las instrucciones del fabricante de fubos.

Centifugar fas muestras qus contienen precipifado y las muestras
descongelades antes de electisar la prusba,

Mo utifizar muestras nf controles astabllizados con azida,

Se debe gasanfizar una femperatura de 20-25 °C para fa medicidn de
muestras y calibradores,

Para evilar posibles efectos de evaporacitn, determinar las muestras y los
galibraderes qug se sitlian en lps analizadores dentro de un lapse de
horas.

&l buen funcionamiento del test Efecsys Anfi-HBe 1gM ha sido establecido

sin ef usc de muestras de caddveres ¢ fluidos corporales que no seen

stiero o plasma.

Materiat suministrado

Consultar fa secaitn Reactivos - Solciones de frabajo” en cuanito a los

reactivos suministrades.

* 246 etquelas para los frasces

Material requerido adicionalmente {no suministradae)

» [REF] 11876333122, PreciControl Anti-HBc fgM. 16 x 1.0 mL

. 11776578322, CaiSet Vials, 2 x 56 fascos vacios de cierre

ermatico

= [REF) 07299001190, Dituent Universal, 45.2 mL. de diluyente para
muesiras

v Equipe usual de laboraterio

= Anglizader cobas e 801

Accesorips para ¢ analizador cobas e 801:

* [REF; 06908799190, ProCef || M, 2 x 2 L solucitn de sistema

*  [REF] 04886293190, CleanCell M, 2 x 2 L de sohucién defergente parala

la de medida

. 07485409001, Resenvoir Cups, 8 recipientas para ProCell I My
panCell M

» [REF] 06208853180, PreCiean [ M, 2 x 2 1. de solucion de lavado

b 05694302001, Bandeja de Assay TiprAssay Cup, 6 x 6 bandefas,
cada una £oa 105 cubetas y 105 puntas de pipeta
(3780 determinaciones), 3 carfories de resiguos solidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 reciplentes pata la
n de limpieza ISE Cleaning Soluton'Elecsys SysClean para la
unitiad de deteccidn Liquid Fiow Cleaning Detection Unil

= 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para i3 solucidn te impieza [SE Cleaning Solution'Elecsys SysClean
para {a unidad de prefavade Liguid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11296500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

X 100 ml. de solucidn detergente para el sisiema

Haatizaclidn del test

Para garantizar ¢t funclonamiente Sptimo del test, observe fas instrucciones

da la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte of

manual del operador apropiada para oblener las instrucciones de ensayo

aspesificas del anallzador,

Las micropanticulas se mezelan automdlicamente antes del uso.

Colocar el cohas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en &l gestor de reactivos

{reagent manager). Evitar la formacitn de sspuma. £l anafizador reafiza

automdticamente los procesos de alemperar, abrir y lapar el cobas e pack,

Célibradures: :

cofocar los caiibradores en la zona previsla para las muestras.

tntroducir toda la informacion necesaria para fa calibracion del test.

Calibracidn

Trazabilidad: el presente métodn ha sidy estandarizado frente al “susro de

referencia de HBc 84 (anti-HBe IgM)" del instituto Paut Ehrich de Langen,

Alemania. £} punfo de corée (indice de cut-off 1.0) para ef test Elecs?

Anti-HBc 1M fue & de en aproximadamente 100 U/mi del [PE.™

Intervelo de calibta : Efectyar]a calibracion una vez pot lote de
BOGM Caf2 y readtivos frescos ds uk

~ % 201707, ¥ 1.0 Espanol
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cobas € pack registrado como méximo 24 horas antes en ¢f analizador. Sa
recomignda repetir la calibracisn;

* ‘desplés de B semands si se trata del mismo lote de reactivos

v despubsde 28 dias (at emplear el mismo cobas e packen el
analizador)

*  en casg necesalio: p.el. i 6l conire! de calidad PreciConkol
Anti-HBC ight estd fusra del intervalo definida

Intervalo de las sefiales de electroquimictuminiscencia (countsicuentas)

‘para fos calibradores:

calibrator negativo (AHBCIGM Cal1): 400-3500,

cabibrader posiivo (AHBCIGM Cal2); 18000-130000

Control de calidad
Efachuar el control de calidad con PreciControt Anti-HBe IgM.
Los tontroles de fos diferentes intervalos de concentracién deberian

efectuarse junto con el test en determinaciones simples por io menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack v despugs de cada cafibracién.

Agaptar los intarvatos y limites da contred a los requisitos individuales del
Iaboratario. Los resultatis eblenidos deben hallarse dentre de bos Hmites
definicos. Cada laboratorio deberia establecer medidas corectivas a seguir
en cast de chiener valores fuera del intervale definido.

Si fuera necesario, tepetir la medicion de las muestras en cuestion.

Gumglir-con las regulaciones gubernamentales y Jas nomas locales da
cantrol de calidad pertinentes.

Céléulo

El anakizador calcula automélicamente ¢l punto de corfe basdndose en ias
madiciones de AHBCIGM Call y AMBCIGM Gal2.

El resuttado de una muestra se indica como reactive o ne reactivo y
fambién en forma de indica de cut-off (sefial de fa muestrafoul-offy.

Interpretacion de fos resiltados

Resultado numérs | Mensaje del resiil interpretacions

-] tado acelones posteriores
COl<10 No reactive Negativo para anti-HBc Igh
tolzie | " Reactivo Posiiva para ant-HBe gV

Nola: sequin fas recomendaciones del Institute Paut Ebrich {Langen,
Alemania}, los resultados de 1as pruebas anti-HBe IgM deben interpretarse
leniendo en cuerta una 2ona gas. En el test Elecsys Anti-HBc {gM la zona
gris constituye el intervalo antre 0.9-1.1 respecio at indice de cut-off.

Limftaciones del anallsls - Interferencias
Se analizaron los efectos de [as siguientes sustancias engdgenas yics

siguienies campuestos tamacéuticos sobre el funcionamiento det test sin
que se hayan observado interferencias,

Compuestos famaceuticos \{’@ -

5e analizaron in vitro 16 farmaces de uso extendico sin encentrar g, U700
imerferancias con el presente ensayo.

Adicionalmente se analizaron los siquieres fdrmacos especiales
empleados para ¢l tratamiento ds (2 hepatitis B sin encontrat interterenicias
can el prasente €nsayo,

Férmacos especiales
Férmaco Concentracion analizada
Mol
Peginterierén a¥a-2a <0.0086
Paginterferén afa-2h 5 0.086 -
Lamivudina a0
Adefovir <10
Entecavir <1
Fabhding P
: Tenofovir <245

Encasos aislados Rueden presantarse interterancias gor titulos
exiremadamente aftos de anticusrpos conira los componentes
inmunoldgicos, ta estreptavidina y &l rnitenio.

Para el diagndstice, los resultados del test siempre deben interpretarse
{eniendo en cuenta fa anamnesis def paciente, 8 andlisis clinice asf como
{os resultados de otros exameres.

Difueldn
Empiaar Diluant Universal para la predilucion automdtica de musstras.

Yalores tebricos )

El punto de corte {indice de cul-off 1.0} para el tesé Flecsys Anti-HBg Igh
fue astablecido en abroximadaments 100 U/mi. del IPE. £n la infaccion
aguda por &l HBV, la concentracion de anti-HBc igM generaiments supera
amplamente este limite. Pasada fa infeccicn por &l virus de la hepatitis B,
1as concentraciones de anti-HBe IgM se siftian por debajo de esie limite. La
hepatitis B erénica produca valores préximaes al punto de corte.

Datos especificos de funclonamiento def test

A sordiruacion, se indican los datos represantativos del funcionamiento det
tesl en ¢l analizador. Los resuffados de cada laboraterio en paricutar
pusaden diferir te estos valores.

Precisién

La precisitn ha side determinada mediante reactivos Elacsys, muestras y
controtes segun un protocolo {EPO5-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 clclos diaros por duplicado, cada une durante

21 dias (n = B4). Se obluvieron ios siguientes resultados:

Sustancias entidgenas Analizador cobas e 801
Sustancia Concentractén analizada Repetibifidad® ©  Pregisién
Biimabina SHEmolos s mg | | | termedia® |
Hemogiobina <0621 mmollL o € 1000 miydL Muestra Mecta | DE ; OV, DE | CY
— ¢al GOt % i GOl %
Il £ 1500 mgidL 51 negatvo G069 | 0001 | 18 : 0001 118
Bioana <410 nmolL o < Y00 ngimL Alia ! ; A Wi :
- SH, ligeramante 103 6031 30 ¢ 0034 33
Factores reumatoidss 51260 UimL postivo
Alimira STy SH. posiive 206 | 0063 | 31| 0070 | a4
g6 ST PCY Anli-HBg IgM 1 0671 0001 | 17 ] 00pt | 20
g s16gd PCAMHBcIgM2 | 149 | G087 | 25 | 0046 | 32

Muesteas con un GOl 2 1.0; recuperacion de + 20 % muestras con un COI
< 1.0 recuperation de £ 0.20.

En pacientas en tratarmiento con altas dosis de biotina {> & my/dia), ro
recoger la muestrs antes de ranscuridas como minime 8 horas tras la
(itima administracién..

Al igizal que suceda con olos tést de captra p, se obsesvan inferferencias
por igM humana inespecifica. Las concentraciones elevadas de IgM
humana ingspecifica pusden provocar GUE Se reCURBNE Un Mengr NMmen
e muesteas positivas con ¢ lest Elocsys Anti-HBc Ight.

o} Repatiikdad = precisién ivmsera

) Precissin ntgrmedia = precision inferseris
) 5H = syera humano

11 PG = PreciConirol

Especlficidad analitica

Con el test Efocsys Anti-HBCgM se analizaron 131 muestras con
sustancias potenciaimentd intdderentes comprendiendo muestras:
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Elecsys Anti-HB¢ IgM

* con anticudrpos contra HAV, HCV, HiV, HSV, rubdota, CMV, EBY,
Toxoplasma gondli, Traponema pailifum

4 positvas pam £. ol

= de pacientes vacunados contra el HAV-y &l BBV

* ‘depacientes doh hepatopatias ro virales.

= dé pacientes con erfermedades autoinmunes (ANA y SLE)

N 8 encontzaron resiftades falsamente reactivas con el test Elscsys

AntiHB IgM por bo cual |2 especificidad fue del 100 %.

Sensibiildad del vafor de-corte

Aproximagamante 150 Uil del IPE para ef fes! Elecsys Anti-HBc IgM, Las

prisbas de olros fabricantes pusdén estar justadss a otras valotes.

Bensibilidad elinica

S han analizacio 245 muestras de pacientes en diferentes estatios do la
infeccidn por HBY (agudo, agudo tardio/recuperacion temprana) con
residtados reactivas tanfo con el test Clecsys Anti-HBC IgM como oon U
{est tie comparacidn,

Especificidail clinica
La especificidad del test fue determinada con muestras de donantes de
sangre, de rutina y de paciertes hospitalizados escogidos aleatodaments,

Grupo Nimere | Ndmero Especiticidad :
andlizado | reactive % :

Donantes ds sangre 00 o 100

Muestras de B T R T T

pacientes i i :

hospitalizados v de . H !

rina ~. % |

1 puestra de 1 tote) de 1000 Mmusstres de pacientes hosplialzados 5 92 12 rutina ki
s reaciva oon ef testde Comparacion. Esta miestd se confitmp coma negatva,
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Paza mas informacion acerca de los componentes, consuliar el manual del

operador del anaiizador, las hojas de aplipacién, 1a informacion de producte

y las metddicas corespondientes (disporibles en su pais).

En la presente melddica se'emplea como separador decimat un punto para

distinguir la parte entera de fa parte fraccionaria de un nimero decimal No

se ulileran separadores de millates,

Simbolos

Roche Diagnostics emipiea los siguientes simbolos y signos adicionaiments
a los indicados en la norma 150 152231,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-4456/17-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitad-'o por PRODUCTOS ROCHE S.A;Q.e
-I. (Division Diagnéstica), se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto parar
diagnéstico de uso in'vitro con los sigﬁientés datos caracteristicos:

Nombre Comercial: Elecsys Anti-HBc IgM (Ref: .70.26811190).

VIndicacién de uso: Inmounoehsayo de electroquimioldminiséencia para la

determinacion éualitativa de las inmunoglobulinas M contra el antigeno del core del

virus de [a hepatitis B en suero y plasma humanos para .ser utilizado en el

analizador cobas e 801.

Forma de presentacion: Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho
-integra'l de reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 16 ml, Reacti\)o R1:

Pretratamiento para anti-HBc IgM x 18.8 ml y Reactivo R2: Antic'uerpo anti-IgM

humana-biotina y HBcAg marcado con duelato de Rutenio x 18.8 ﬁl); AHBCIGM

Cal1: 1 frasco x 1.0 ml; y AHBCIGM Cal2: 1 frasco x 1.0 ml.

Periodo de vida (il y condicién de conservacion: 15 (QUINCE) meses desde la fecha

de elaboracién, conservado entre 2 y 80C,

b




Nombre y direccién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse
: i116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA).
'(i:ondicic'm de Venta/Categoria; venta a Llaboratorios de andlisis cliniéos. Uso
PROFESIONAL EXCLUSIVO

|

| .
Se extiende el presente Certiﬁcado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTQ

P[ARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740- 589

Expedlente NC 1-47-3110-4456/17-6

DEisposicién No - )
| 0528
27 SEP 2018

- Pr. CARLDS CHIALE

Admintstrador Naclonal
ANM. AT
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