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DISPOSICiÓN W
1.

BUENOS AIRES o 8 ABR. 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-11403/12-7 del Regist o de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi a y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASSOn LASO ATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios d análisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" de ominado

PROPOXYPHENE / ENZIMOlNMUNOANÁLISIS PARA LA DETER INACIÓN

CUALITATIVA Y SEMICUANTITATIVA DE PROPOXIFENO EN ORINA HUM NA CON

LOS SISTEMAS AEROSET y ARCHITECT C SYSTEMS.

Que a fs. 125 consta el informe técnico producido por el S r'licio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las co ldiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t mado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estable'e la IEI

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición A N M A T NO 26 4/99.

Que se actúa en virtud de las Facultades conferidas por e Decreto

N0 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 20J 5.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

yENZIMOINMUNOANÁLISIS PARA LA DETERMINACIÓN CUALIT

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado PROPOXY HENE -1

SEMICUANTITATIVA DE PROPOXIFENO EN ORINA HUMANA CON LOS

AEIROSET y ARCHITECT C SYSTEMS que será elaborado por MICR GENICS

CORP. 46360 Fremont Blvd. Fremont, CA 94538. (U.5.A.) e impo ado por

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a expenderse en envases ca teniendo

R1 (2 x 14 mi) y R2 (2 x 14 mi) ;cuya composición se detalla a fojas 1 con un

período de vida útil de 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de el boración

conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrant s a fojas

38 a 49, 51 a 62, 64 a 75 y 119 a 124, desglosándose las fojas 64 a 7' y 121 a

122 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la eclélrada

por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARIICULO 4°.- LA ADMINISTRAClON NACIONAL DE ENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexa inar los
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanci s así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informació Técnica

a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de roductos

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia auten icada de

la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual

de instrucciones y el Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-11403/12-7.

DISPOSICIÓN N°: 3, 6 7,
Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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SOBRERÓTULO

PROPOXYPHENE

FINAUDAD DE USO
El ensayO MULTIGENT Propoxyphene se utiliza para la determinación cualitativa y semicuantitativ
de propoxifeno en orina humana con los sistemas ARCHITECT c Systems y AEROSET

Serie N°
Conservar a: 2°C y 8°C

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOn LABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Butty 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: Ing. Pienovi 104-Avell-Prov.Ss.As.
Número Lista: .
Elaborado en U.SA
DIR. TEC.: Farma. Mónica E. Yoshida
AUTORIZADO POR A.N.MAT.
CERT.:
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

PROPOXYPHENE

R1: 14 mi

LOTE W
VTO:
CONSERVAR 2 - 8°C

PROPOXYPHENE

R2: 14 mi

LOTE W
VTO
CONSERVAR 2 - 8°C

Dr Miguel Liguori
Apoderado

aboratories Argentina S.A
8

r rge Marun
Irector Técnico
ratories Argentina SA
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
PROPOXYPHENE

NOTA: lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este producto. N
se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se sigue
exactamente las instrucciones indicadas.

FINALIDAD DE USO
El ensayo MUL TIGENT Propoxyphene se utiliza para la determinación cualitativa
semicuantitativa de propoxifeno en orina humana con los sistemas ARCHITECT f
Systems y AEROSET. El punto de corte para el análisis cualitativo es de 300 ng/ml.
Este ensayo ha sido validado para el uso en laboratorios clínicos y proporcíon
únicamente un resultado analítico preliminar. Si desea obtener un resultado analític
confirmatorio, se debe utilizar un método químíco alternativo más especifico. El método
confirmatorio de mayor aceptación es la cromatografia de gases/espectrometria d
masas (GC/MS).' La consíderación clínica y el buen juicio profesional se deben aplica
a todo resultado de los ensayos de drogas de adicción, especialmente en la utilizació
de resultados preliminares positivos.

RESUMEN Y EXPLlCACION DEL ENSAYO
El propoxifeno es un analgésico narcótico que se receta para aliviar el dolor leve
moderado. Se formula asociado con otros analgésicos como puede ser la aspirina y e
paracetamol. El uso del propoxifeno puede causar depresión del sistema nervios
central semejante a la de los opiáceos. Los efectos colaterales relacionados con el us
de propoxifeno incluyen náuseas. vómitos, estreñimiento. dolor abdominal
somnolencia.
La sobredosis de propoxifeno accidental o intencionada puede causar convulsiones,
delirio. alucinaciones, confusión, síncope, fallo respiratorio y la muerte en caso I
graves.". Cuando se ingiere propoxífeno se metaboliza rápidamente principalmente via
N-demetilacíón y se elimina por la orina como norpropoxifeno alcanzando
aproximadamente solo un 20% la circulación general como fármaco inalterado.5 Hasta
el 34% (formado en su mayor parte por metabolitos) se elímina en la orina en las
primeras 20 horas y hasta un 75% se elimina en un periodo de 7 dias. La detección de
propoxifeno o sus metabolítos en orina es señal de que se ha utilizado propoxifeno.

Dr Miguel Liguor;
Apoderado

ott Laboratories Argentina S.A
9

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
MULTIGENT Propoxyphene es un enzimoinmunoanálisis homogéneo que utiliza
reactivos líquidos listos para su uso.' El ensayo utiliza anticuerpos monoclonales para
detectar propoxifeno en orína. El ensayo se basa en una competición por un número
determinado de sitios de unión del anticuerpo especifico entre la droga marcada con la
enz' y la droga presente en la muestra de orina. En ausencia de droga en la
m st a, el anticuerpo especifico se une a la droga arcada con glucosa-6-fosfato
d hi ro enasa (G6PDH) y la actividad enzimática se' ibe. Este fenómeno crea una¿~

-f\~!
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relación directa entre la concentración del fármaco en la muestra de orina y la activida1d
enzimática. La actividad enzimática de la G6POH se determina
espectrofotométricamente a 340/412 nm (416 nm para los sistemas c4000 y c1600G)
midiendo su capacidad de convertir el dinucleótido de nicotinamida adenina (NAO) e
NAOH.
Metodología: enzimoinmunoanálisis

REACTIVOS
IEqUliPO de reactivos
REF 6L97-20, MUL TIGENT Propoxyphene, se suministra como un equipo de 2
reactivos liquidas, listo para su uso, que contiene:

~2 x 14 mi

~2 x 14mi
Se calcula que el número de análisis por equipo es de aproximadamente 200.
El cálculo está basado en el volumen minimo de llenado de reactivos por equipo.

CompOnel1t8:3 cl8 los r8~ctivos

AnticU8r"pOS (monoclonilJes. el'? ri11ónl
,1ntiprOIX)xiieno
G6P
NAD
Propoxiieno m~rc,}do con G6PDH

e 0.4 111(111111

" 0.0062 (l/mi
s 0.007G 9/1'111

" 0.01 1'11(1/1'111

Componentes inactivos: ~ y ~ contienen tampón TRIS y seroalbúmlna bovina
Contiene azida sódica « 0,1 %) como conservante.

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS
Manejo de los reactivos

~ Listo para usar. Antes del uso, invierta el frasco varias veces sin que se forme
burbujas.
~ Listo para usar. Antes del uso, invierta el frasco varias veces sin que se forme
burbujas.
En caso de que existan burbujas de aire en el cartucho dei reactivo, eliminelas ca
un bastoncillo nuevo. Otra posibilidad seria dejar reposar el reactivo a la temperatur
de almacenamiento apropiada para que se disipen las burbujas. Para minimizar I
pérdida de volumen, no utilice una pipeta de transferencia para eliminar las burbujas.
ATENCION: las burbujas del reactivo pueden interferir en la detección correcta de
nivel de reactivo en el cartucho, provocando una aspiración insuficiente del reactiv
que, a su vez, puede afectar a los resultados.
Si el cartucho de reactivo ~ o ~ se agota, sustituya ambos cartuchos y valide el
sistema analizando los controles.

Dr Miguel Liguori
Apoderado

Laboratories Argentina S.A
10
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Almacenamiento de los reactivos
L e ta llidad de los reactivos es de 56 dias si se a macenan destapados en el
s' te a
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Los reactivos que no se hayan abierto permanecen estables hasta la fecha
caducidad si se almacenan a una temperatura entre 2°C y 8°C.
No congele los reactivos ni los exponga a temperaturas superiores a 32°C.

Indicaciones de descomposición
Si hay indicios de fugas, turbidez extrema, crecimiento microbiano o si la calibración no
cumple con los requisitos establecidos en las instrucciones de uso del reactivo o en I
Manual de operaciones especifico del analizador, o si los controles no cumplen I s
criterios definidos. es posible que el reactivo sea inestable o se haya descompuesto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones para los usuarios

Para uso en diagnóstico in v/tro.
No utilice los componentes transcurrida la fecha de caducidad.
No mezcle entre si materiales de equipos con distintos números de lote.
Este producto contiene azida sódica; para una enumeración más detallada, consult
el apartado REACTIVOS de estas instrucciones de uso. En contacto con ácido
libera gases muy tóxicos. Elimine los residuos del producto y sus recipientes cot
todas las precauciones posibles.
NOTA: si desea más información sobre el manejo y la eliminación adecuada de lo
reactivos que contienen azida sódica, consulte el capítulo 8 del Manual d~
operaciones especifico del sistema. I
ATENCION: este producto requiere el manejo de muestras de origen humano.
Maneje todos los materiales de origen humano como potencialmente infecciosos ~
siga las instrucciones especificadas en la publicación "OSHA Standard oh
Bloodborne Pathogens"S En el caso de materiales que contengan o que pudiera
contener agentes infecciosos, se deben seguir las prácticas de seguridad biológic
"Biosafety Level 2,,9u otras normativas equivalentes.".11

Dr Miguel Liguori
Apoderado

t Laboratories Argentina S.A
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RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS
Recoja las muestras de orina en recipientes de plástico o de vidrio limpios. S
recomienda el análisis de muestras de orina recién recogidas. Las muestras con u
intervalo de pH entre 3 y 11 son adecuadas para el análisis con este ensayo.
Según las recomendaciones aprobadas para los análisis de orina en el laboratorio pOI
el Clinical and Laboratory Standards Institute (antiguamente NCCLS), antes del
análisis, las muestras de orina se pueden almacenar a una temperatura entre 2°C y 80~
durante 5 dias laborables. En el caso de periodos de almacenamiento más largos ante
del análisis o de retención de muestra tras el análisis, este organismo recomiend
congelar las muestras a una temperatura igualo inferior a -20°C.12 Descongele y
mezcle las muestras antes del análisis.
NOTA: se debe comprobar si hay particulas en suspensión en las muestra
almacenadas. Si las hubiera, las muestras se deben mezclar y centrifuga
adecuadamente para eliminarlas antes de proceder al análisis.
Las muestras no deben contener residuos. Las muestras muy turbias debe
centrifugarse antes del análisis. La adulteración de las muestras de orina pued
ocasionar resultados erróneos. Si sospecha que una muestra pueda estar adulterada
rec otra muestra y envle ambas al laboratorio para su a álisis.

(\
{+r-.
/



ABBOTT a
Si desea más información sobre el volumen total de la muestra, consulte el capítulo 5
del Manual de operaciones del analizador correspondiente.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados
IREF16L97-20 MUL TIGENT Propoxyphene

Materiales necesarios pero no suministrados
Estos productos se deben pedir por separado.

IREF13L43-05 MULTIGENT DOA MC Neg Cal

IREF13L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1

IREF13L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2

IREF13L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3

IREF13L43-04 MU'LTIGENT DOA MC I Cal 4

IREF13L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set
(conjunto de controles)

1 x 25 mi

1 x 10 mi

1 x 10 mi

1 X 10 mi

1 x 10 mi

4 X 5 mi
(2 frascos por
concentración)

Procedimiento del ensayo
Si desea una descripción detallada de cómo procesar un ensayo con ARCHITECT
Systems o con el sistema AEROSET, consulte el capítulo 5 del Manual de operacione
del analizador correspondiente.

Analisis cualitativo
Para los análisis cualitativos, se utilizan e11REF13L43-05 MUL TIGENT DOA MC Neg Ca
y el IREFI 3L43-02 MUL TIGENT DOA MC I Cal 2 (300 ng/ml de propoxifeno) para I
calibración del sistema La concentración del MUL TIGENT DOA MC I Cal 2 (300 ng/m
de propoxifeno) determina el punto de corte entre las muestras "positivas"
"negativas" .
Los controles negativos y positivos recomendados se incluyen en el IREFI 3L43-1
MUL TIGENT DOA MC I Control Se!. No se han analizado otros productos de control.

Analisis semicuantitativos
Utilice los 5 calibradores incluidos en la lista que se ofrece a continuación para
establecer una curva estandar.

3L43-05 MUL TIGENT DOA MC Neg Cal

3L43-01 MUL TIGENT DOA MC I Cal 1
(150 ng/ml de propoxifeno)

3L43-02 MUL TIGENT DOA MC I Cal 2
(300 ng/ml de propoxifeno)

3L4 -03 MUL TIGENT DOA MC I Cal 3

run
r Técnico

ories Argentina S.A.
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(500 ng/ml de propoxifeno)

IREFI 3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4
(1 000 ng/ml de propoxifeno)

IREFI 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

Procedimiento de dilución de muestras
Las muestras con resultados semicuantitativos superiores al calibrador más alto debe
diluirse manualmente y reanalizarse. Los diluyentes de muestra aceptables son I
MULTIGENT DOA MC Neg Calo una muestra de orina humana sin fármaco.
La dilución se debe efectuar de modo que los resultados de la muestra diluida sea
superiores a la sensibilidad del ensayo: 15 ng/ml.
El usuario debe introducir el factor de dilución manual en la pantalla de peticiones d
controles o de pacientes. El sistema utiliza este factor de dilución para corregir 1

concentración de manera automática multiplicando el resultado por el factor introducid
En caso de que no se produzcan errores, el resultado impreso será el válido.
NOTA: si el usuario no introduce el factor de dilución manual, se debe multiplicar 1

resultado impreso por el factor de dilución manual correspondiente antes de comunica
dicho resultado.

IVolur"8r de '~'U0Str.:, .;..

\/oIJITI'?n dp r'?c1G:i",'o oJ'? ..:illuc,Qn:
Volumen de mUI?S¡'J

Si desea información detallada sobre la petición de diluciones, consulte el capítulo 5 de]
Manual de operaciones del analizador correspondiente.

CALlBRACION
La calibración para el reactivo MULTIGENT Propoxyphene permanece establ
aproximadamente 14 dias (336 horas). Es necesario volver a calibrar con cada nuevj
número de lote de reactivos.
Si desea más información sobre la estandarización del calibrador o del control, consult
las instrucciones de uso de los calibradores y de los controles MULTIGENT DOA MC 1.
Si desea una descripción detallada de cómo calibrar un ensayo, consulte el capítulo
del Manual de operaciones del analizador correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD
Según corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de Trabajo o el Plan de
garantia de calidad del laboratorio para los requisitos de control de calidad adicionales y
las posibles medidas correctivas.
Se deben analizar dos concentraciones de los controles cada 24 horas de uso del
ensayo.
Si se requiere un control más frecuente, siga los procedimientos de control de
calidad establecidos para su laboratorio.

¿_.Si los resultados del control de calidad no cumplen los criterios de aceptación
definidos por el laboratorio, los valores de los pacientes se considerarán dudosos.

los procedimientos de control de calidad establecidos para su laboratorio.
u e ser necesario calibrar de nuevo.

13
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Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise los resultados d
control de calidad y los criterios de aceptación.

RESULTADOS
El resultado del ensayo Propoxyphene se debe usar en combinación con la informació
de la evaluación clinica y de otros procedimientos diagnósticos.

Resultados cualitativos
Una muestra que presente un cambio en la tasa de absorbancia (L'.mAU/min) igual
superior al valor obtenido con el calibrador para el punto de corte se considera positiva.
Una muestra que presente un cambio en la tasa de absorbancia (L'.mAU/min) inferior I
valor obtenido con el calibrador para el punto de corte se considera negativa.

Resultados semicuantitativos
Se puede obtener un cálculo aproximado de la concentración del fármaco procesand
una curva estandar con todos los calibradores y determinando la concentración a parti
de dicha curva.
Los resultados del ensayo MULTIGENT Propoxyphene se pueden obtener en ng/ml C!>

¡.Imol/!. Multiplique ng/ml por 0,002946 para convertir los resultados de ng/ml ej
¡.Imbl/!.'3
Si desea más información sobre los cálculos de los resultados, consulte el Manual d
operaciones del analizador correspondiente .

• Manual de operaciones del sistema ARCHITECT: apéndice C
• Manual de operaciones del sistema AEROSET: apéndice A

Los resultados orientativos del estudio se incluyen en el apartado CARACTERISTICA
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO de estas instrucciones de uso. Los resultado~
obtenidos en otros laboratorios podrian ser diferentes.

Dr MiguelLiguori
Apoderado

LaboraloriesArgentinaS.A
14

r e Marun
rector Técn¡co

oratoriesArgentinaS.A.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Este ensayo ha sido validado para su uso exclusivo con muestras de orina humana.
Un resultado positivo indica únicamente la presencia de propoxifeno y no s
correlaciona necesariamente con el grado de los efectos fisiológicos ni psicológicos.
Un resultado positivo con este ensayo se debe confirmar con un método quimic
como por ejemplo la cromatografía de gases/ espectrometria de masas (GC/MS),
cromatografia de gases (GC) o la cromatografia de capa fina (Thin Laye
Chromotography [TLCJ).
Existe la posibilidad de que otras sustancias o factores no mencionados en la tabla
de especificidad puedan interferir con el ensayo y causar resultados erróneos (por
ej. errores técnicos o de procedimiento).

El análisis de la contaminación cruzada para el ensayo MULTIGENT Propoxyphene se
realizó en un ARCHITECT c System y en el sistema AEROSET.

{

. Ensayos con AEROSET afectados por MULT1GENTPropoxyphene
Con' ure los parámetros siguientes Sonda reac en SmartWash (LavadoSmart) en el
an iz d AEROSET.



Configure L@ Reactivo Lav<'Ido Vol-----_._------_._-_._----_._----
uAlb ?i<98-;-2f) PRPX!v14í y PRPXM.:12 Agl.,(¡ 345
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO
Sensibilidad (Limite de detección)
El límite de detección es de 15 ng/ml. Este valor define la concentración minima de l
droga que se puede distinguir del calibrador negativo para orina con un intervalo d
confianza del 99%. En estudios de rendimiento se obtuvo un limite de detección para I
ensayo MULTIGENT Propoxyphene de 15 ng/ml con un ARCHITECT e System o I
sistema AEROSET

ABBOTT

Validación del punto de corte
El estudio de validación del punto de corte utilizó datos generados en el estudio d
imprecisión para el punto de corte de 300 ng/ml.

AEROSET n Sepat7lción media Imervalo de
(lImAU¡min) confianza del 9S(~

l02!'íi@jJ - 25 40 3'.2 2'2.6 - 39,8

IfONTROLI " 25' 40 33.3 21.2 . 39,4

Exactitud
Se analizaron 126 muestras de orina con un ensayo comercializado EIA y el ensay
Propoxyphene. 59 muestras fueron negativas y 57 positivas con ambos ensayos
indicando una concordancia del 92% entre ambos métodos. Se confirmó mediante e
método de cromatografia de gases/espectrometria de masas (GC/MS) que las 5]
muestras positivas contenian un exceso de propoxifeno de 300 ng/ml. Las 10 muestras
discrepantes se situaron en la zona gris.
En un estudio separado, se evaluaron los ensayos cualitativos y semicuantitativo
MULTIGENT Propoxyphene con el sistema AEROSET y con un analizador d~
bioquimica comercializado como método de comparación.

Cualitativo
108 muestras de orina se analizaron con el sistema AEROSET y un sistema dl
comparación. La concordancia entre los dos métodos fue del 100%. 47 muestra
fueron positivas y 61 negativas en ambos analizadores. 10 muestras dieron resultado
en el intervalo del valor del calibrador para el punto de corte y el -50% de este valor. 11
muestras dieron resultados en el intervalo del valor del calibrador para el punto de corte
y el +50% de este valor.

-----~----_._----_..-
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Las muestras también se analizaron con un ARCHITECT e System y los resultados s
compararon con los resultados del sistema AEROSET. La concordancia entre los do
métodos fue del 100%.

Semicuantitativo
108 muestras de orina se analizaron con el sistema AEROSET y un sistema d
comparación. La concordancia entre los dos métodos fue del 99,1%, 47 muestra
fueron positivas y 60 negativas en ambos analizadores, Una muestra fue negativa ca
el sistema de comparación a 292 ng/ml y positiva con el sistema AEROSET a 30
ng/ml.
Las muestras también se analizaron con un ARCHITECT c System y los resultados s
compararon con los resultados del sistema AEROSET, La concordancia entre los do
métodos fue del 99,1%, Una muestra fue negativa con un ARCHITECT e System a 29
ng/ml y positiva con el sistema AEROSET a 303 ng/ml.
Las muestras con resultados discrepantes no se confirmaron por cromatografia d
gases/espectrometría de masas (GC/MS) debido a que el volumen de muestra er
insuficiente.

Exactitud en la recuperación
Se analizó la recuperación de muestras con el ensayo MUL TIGENT Propoxyphene e~
una matriz de orína con un análisis semicuantitativo con el sistema AEROSET,
continuación se muestran los resultados obtenidos en este estudio:

Conc, esperada Recuperación
(ngiml) (';)

75 92,7

150 100.8

22~ 1096

300 101,6

375 i 13.8

~

109,7

750 .• J 1 , 1

í oee 1006 ,

Imprecisión
Las tablas que se muestran a continuación contienen resúmenes de resultados de
imprecisión orientativos generados en análisis repetidos del calibrador MUL TIGENT
DOA MC I Cal 2 y de los controles negativo y positivo con el MUL TIGENT DOA MC I
Control Se!:
2 replicados x 2 análisis x 10 días con el sistema AEROSET.
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Imprecisión cualitativa
La imprecisión con un ARCHITECT c System y el sistema AEROSET es tal que el C
total es :5 7.5%.

A880TT a
C.oncemración n Tasa media Total

(ÁmAU/min) DE CV,o,

DOA MC I Control 1 40 351 o ' 1.0••.••!J

DOA MC I Ca: 2 40 382 3.3 0.9
DOA MC I COlltrd 2 40 415 2,0 0.5

Imprecisión semicuantitativa
La imprecisión con un ARCHITECT c System y el sistema AEROSET es tal que el C
total es :5 10%.

Concemración n Concemración média Total
(ng/ml) DE CV',

DOA MC I Control 1 40 248 2.5 1.0

DOA MC I C,I2 40 305 5.1 " ",,¡
DOA t...jC I Control 2 40 427 7.0 1,6

Especificidad
Los datos que se presentan a continuación se generaron con el reactivo Propoxyphen
con un analizador bioquimico comercializado. I
Los compuestos enumerados en la tabla siguiente produjeron un resultadd
aproximadamente equivalente al valor del calibrador para el punto de corte.

Concemración
Compuesto analizada

(ngiml)--._.
¡''-larp; opox ii,;"1(; 500-
Pr(fpo>~¡feno 2-,r;.Q

---- . -----.

Se analizó la reactividad cruzada con el ensayo de varias sustancias con capacidad de
interferir. Los compuestos enumerados en la tabla siguiente produjeron un resultado
negativo en la concentración analizada.

I
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Corripuesto Cotlc>?ntr¿"lcion analizada
(ng/ rnlJ

Ptl(aCgl;:mo~ , 000000
,Ó,(;ldo~lCelil$~lliciIICO ¡ 000000
Am¡triptilinCl SO000
el. a nf E? t;) fn in <.1: 1 000000
B9nzoll:?cf.Ji)11 r:J í 000000
Ca:el!ia "00 0:)0
C~lrb(l.mac8pjna 20000
ClorpronKtciní.1 10000
Cocieína 50000C
Dex ¡rOnleiOli tiriO 200000
Doxi!.;I~l1irK1. 100000
11l11¡l1;ti111nJ ¡OO000

Mewclorla 100000
Meta(;U~~llonJ 580 CO:;
Mo¡f,n;, 200000
NonnptJillVl. 50000
Ox,-lzep~lm 300000--
F!?t~::::;c:clin ...l 4:)0 CO:
Ferirami1':-t "O:)000

Fenob:lIlJltJI i 000000
FenllOinJ 40000
Prjrnldon~1 24000
S€'colHlbnal 000000
T80fillf"l(l 40 000
Acino vajproic~ 150 000-_ ..
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MARCAS COMERCIALES
La familia de los ARCHITECT e System está compuesta por los sistemas e 4000,
8000 Y e 16000,

AEROSET, ARCHITECT, e 4000, e 8000, e 16000, e System, MULTIGENT
SmartWash son marcas comerciales de Abbott Laboratories en varios paises,

Todas las demás marcas comerciales están a nombre de sus propietarios,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO: 1-47-11403/12-

Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a mportar y

comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" d nominado

PROPOXYPHENE / ENZIMOINMUNOANÁLISIS PARA LA DETE MINACIÓN

CUALITATIVA Y SEMICUANTITATIVA DE PROPOXIFENO EN ORINA HUMANA CON

LOS SISTEMAS AEROSET y ARCHITECT C SYSTEMS, en envases cont niendo R1

(2 x 14 mi) y R2 (2 x 14 ml).Se le asigna la categoría: Venta a lab ratorios de

Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones establ cidas en la :

Ley 16.463, Y Resolución M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de laboración:

MICROGENICS CORP. 46360 Fremont Blvd. Fremont, CA 94538. (U.S A.). Periodo

de vida útil: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboración,
,

conservado entre 2 y 8 oc. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de I

instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE US "IN VITRO")

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMI ISTRACION[

¡
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MÉDICA.

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALn~ENTO

Dr. ROBERTO EOE
SubadmJnlstrador N ional
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