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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-10068-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005979-22-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005979-22-3 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita autorizacion parala
venta de Productos para diagnéstico in vitro denominado:Nombre descriptivo: 1) CD11b-APC-Alexa Fluor 750,
50t, CE; 2) CD11b-Pacific Blue, 50t, CE; 3) CD11b-FITC, 100t, CE.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion .

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

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro Nombre descriptivo: 1) CD11b-APC-Alexa Fluor 750, 50t,
CE; 2) CD11b-Pacific Blue, 50t, CE; 3) CD11b-FITC, 100t, CE, de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-132129557-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 39-898 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: 1) CD11b-APC-Alexa Fluor 750, 50t, CE; 2) CD11b-Pacific Blue, 50t, CE; 3) CD11b-
FITC, 100t, CE.

Marca comercia: Architect

Indicacion/es de uso:

1. Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) parala determinacion cuantitativa de galectina-
3 en plasma recogido con EDTA y suero humanos en Architect iSystem. El ensayo ARCHITECT Galectin-3 se
puede usar junto con la evaluacion clinica como ayuda en la valoracion del pronéstico de los pacientes
diagnosticados con insuficiencia cardiaca crénica.

2. Se tilizan para la verificacion de la exactitud y la precision de ARCHITECT iSystem en la determinacion
cuantitativa de galectina-3 en plasma con EDTA y suero humanos.

3. Se utilizan para la calibracion de ARCHITECT iSystem en la determinacion cuantitativa de galectina-3 en
plasmacon EDTA y suero humanos.

Modelos:



No Aplica

Forma de presentacion: 1. Envase por 100 determinaciones, Microparticulas: 1 frasco de 6,6 mL; Conjugado: 1
frasco de 5,9 mL.

2. 3 frascos de 8,0 mL cada uno.

3. 6 frascos de 4,0 mL cada uno.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 12 meses, de 2°C a8°C.

Nombre del fabricante:
Fujirebio Diagnostics, Inc.

Lugar de elaboracion:
Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA, 19355, USA para Abbott GmbH, Max-
Planck-Ring-2, 65205 Wiesbaden, Alemania.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-005979-22-3
N° Identificatorio Tramite: 41745

AM
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ARCHITECT
Galectin-3

Revisado en abril de 2022.

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del
ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas.

H NOMBRE
ARCHITECT Galectin-3

H FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 es un inmunoanalisis quimioluminis-
cente de microparticulas (CMIA) para la determinacién cuantitativa de
galectina-3 en plasma recogido con EDTA y suero humanos.

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 se puede usar junto con la evaluacion
clinica como ayuda en la valoracién del prondstico de los pacientes
diagnosticados con insuficiencia cardiaca crénica. El ensayo
ARCHITECT Galectin-3 se utiliza con ARCHITECT iSystem.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La galectina-3 es un miembro estructuralmente unico de una familia

de lectinas multifuncionales ligantes de beta galactésidos que son
importantes en la regulacion de la inflamacion, la inmunidad y el
cancer.! Una concentracion elevada de galectina-3 se ha asociado a
procesos inflamatorios y a fibrosis que son mecanismos patofisioldgicos
que contribuyen esencialmente al desarrollo y la progresion de la
insuficiencia cardiaca. 2

ARCHITECT Galectin-3 es un inmunoandlisis que determina la
concentracion de galectina-3 en plasma recogido con EDTA y suero
humanos. El ensayo se basa en dos anticuerpos monoclonales (87B5

y M3/38) especificos para la galectina-3. El aumento de galectina-3 se
ha asociado a proliferacién fibrobldstica, un componente clave en el
establecimiento de la restructuracion cardiaca.! 32

Estudios clinicos muestran que las mediciones de las concentraciones
de galectina-3 son utiles en un amplio numero de enfermedades
cardiovasculares. La mayoria de los estudios para la investigacion de

la correlacién con otros factores de riesgo y la utilidad prondstica en
distintos criterios de valoracion clinica se han realizado en pacientes con
insuficiencia cardiaca crénica. Se han publicado otros estudios llevados
a cabo en pacientes con insuficiencia cardiaca aguda descompensada,
enfermedad coronaria aguda y en poblaciones sanas. En todos estos
estudios, la galectina-3 mostré una utilidad prondstica para la mortalidad,
el desarrollo de insuficiencia cardiaca, el desarrollo de enfermedades
cardiovasculares o la rehospitalizacion.

Se llevaron a cabo tres estudios para investigar la utilidad prondstica

de la galectina-3 en mas de 1500 pacientes con insuficiencia cardiaca
cronica.'"2 Los pacientes tuvieron un seguimiento de distinta duracién,
desde 18 meses a 6.5 anos, con estos criterios de valoracion clinica:
todas las causas de muerte, todas las causas de hospitalizacion,
mortalidad cardiovascular y rehospitalizacién por insuficiencia cardiaca.
Un aumento en la concentracién de galectina-3 se asocié a los

peores pronosticos en los tres estudios. Se demostré que el aumento
de las concentraciones de los péptidos natriuréticos se asociaba a
concentraciones aumentadas de galectina-3. Las concentraciones
elevadas de ambos biomarcadores a la vez tenian mas valor prondstico
que las de un marcador solo.'%'2 En el estudio COACH (Coordinating
Study on Outcomes of Advising and Counseling in Heart Failure) se
investigd a pacientes con insuficiencia cardiaca con ambas fracciones
de eyeccion reducidas (ICFER) o con fraccién de eyeccidn conservada
(ICFEC)."2 La importancia del pronéstico fue mayor en los pacientes con
fraccién de eyeccién conservada, que son mas dificiles de diagnosticar
y de tratar. Los pacientes que llegaron al servicio de urgencias para
valoracién de una posible insuficiencia cardiaca aguda descompensada
se incluyeron en el estudio PRIDE (Pro-BNP Investigation of Dyspnea

in the Emergency Department). Los pacientes tuvieron un seguimiento
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de 60 dias para los criterios de valoracién de muerte e insuficiencia
cardiaca recurrente. A los 60 dias, la mediana de la concentraciéon de
galectina-3 era superior en los pacientes que murieron que en los que
sobrevivieron. La combinacién de galectina-3 con péptidos natriuréticos
fue el mejor factor de prediccion para el prondstico en los pacientes con
insuficiencia cardiaca aguda.™

La utilidad prondstica de la galectina-3 se estudié en pacientes con
insuficiencia coronaria aguda en el ensayo clinico PROVE IT-TIMI 22
(Pravastatin or Atorvastatin Evaluation and Infection Therapy). Al alta
del paciente se midieron las concentraciones de galectina-3 y de BNP.
Concentraciones elevadas de galectina-3 se asociaron con la posibilidad
de desarrollar insuficiencia cardiaca tras una insuficiencia coronaria
aguda, incluso después de ajustarlos para los factores de riesgo
clinico principales.' Los pacientes con concentraciones aumentadas
de galectina-3 y BNP tienen una mayor posibilidad de desarrollar una
insuficiencia cardiaca, lo que puede servir para la estratificacion del
riesgo de insuficiencia cardiaca tras insuficiencia coronaria aguda.

La galectina-3 se evalud en la poblacion general en el estudio PREVEND
(Prevention of Renal and Vascular End-stage Disease) y su asociacion
con todas las causas de mortalidad durante un periodo de seguimiento
con una mediana de 10 afios. Concentraciones altas de galectina-3 se
asociaron con una mayor mortalidad.'® También se evalu¢ la utilidad
de la medicion de la galectina-3 en muestras del estudio Framingham
Heart Study offspring cohort. En este estudio, las concentraciones de
galectina-3 se asociaron con un riesgo aumentado para la reaparicion
de insuficiencia cardiaca y todas las causas de mortalidad de esta
poblacién.'®

El estudio CORONA (Controlled Rosuvastatin Multinational Trial in HF)
investigd el uso de estatinas en pacientes con insuficiencia cardiaca y
los criterios de valoracion clinica principales de muerte cardiovascular,
infarto de miocardio no mortal o ictus no mortal, asi como todas las
causas de mortalidad. Los pacientes con concentraciones mas bajas
de galectina-3 tenian un menor riesgo de mortalidad y de muerte por
accidente cardiovascular.” Otros analisis de pacientes con estatina
frente a pacientes con placebo mostraron que los pacientes con
concentraciones de galectina-3 inferiores a 19.0 ng/mL se beneficiaban
del tratamiento con estatina, mientras que los pacientes con
concentraciones de galectina-3 superiores a 19.0 ng/mL no obtenian
ningdn beneficio.”

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 es un inmunoanalisis de 2 pasos para
la determinacion cuantitativa de galectina-3 en plasma recogido con
EDTA o suero humanos que utiliza la tecnologia CMIA con protocolos de
ensayos flexibles, denominados Chemiflex.

1. Se combinan la muestra y las microparticulas paramagnéticas
recubiertas de anticuerpos M3/38 antigalectina-3. La galectina-3
presente en la muestra se une a las microparticulas recubiertas de
antigalectina-3.

2. Después del lavado, se afade el conjugado de anticuerpos 87B5
antigalectina-3 marcado con acridinio para crear la mezcla de
reaccion.

3. Después de otro ciclo de lavado, se afnaden las soluciones
preactivadora y activadora a la mezcla de reaccién.

4. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacién directamente proporcional
entre la cantidad de galectina-3 presente en la muestra y las URL
detectadas por el sistema optico de ARCHITECT iSystem.

Si desea informacion fi 2 b, eﬁ ist la, t logia_de

ensayo, consulte el ca1 tlﬂ?@ 2’9&! iéégszémﬁ'jl is

ARCHITECT.

Jor; Tun

futico |
o-Director Té%
Abbott Laboratories Argenti Ina 2 de 20
SA.
Division Diagnosticos

NMAT



H REACTIVOS

Contenido del equipo
ARCHITECT Galectin-3 5P03

5P03-25
W 100
166 mL
1x59mL

Microparticulas recubiertas de anticuerpo

(monoclonal, de rata) antigalectina-3 en tampo6n PBS con estabilizantes
proteinicos (bovinos). Concentraciéon minima: 0.08 % de particulas
solidas. Conservante: ProClin 300.

Conjugado de anticuerpo (monoclonal, de raton)

antigalectina-3 marcado con acridinio en tampoén PBS con estabilizantes
proteinicos (bovinos). Concentracion minima: 800 ng/mL. Conservante:
ProClin 300.

Otros reactivos

[MULTI-ASSAY MANUAL DILUENT| { 4 100 mL de ARCHITECT Multi-Assay
Manual Diluent, 7D82-50, que contiene solucion salina en tampén
fosfato. Conservante: agente antimicrobiano.

[PRE-TRIGGER SOLUTION| S|y cion preactivadora ARCHITECT que contiene
1.32 % (p./v.) de perdxido de hidrégeno.

Solucién activadora ARCHITECT que contiene
hidréxido de sodio 0.35 N.

Tampon de lavado ARCHITECT que contiene solucion
salina con tampon fosfato. Conservantes: agentes antimicrobianos.

Advertencias y precauciones
.

e Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto requiere el manejo de especimenes
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humano como potencialmente infecciosos y manejarlos siguiendo

las instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard

on Bloodborne Pathogens". En el caso de materiales que contengan

o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biologica "Biosafety Level 2" u otras normativas
equivalentes.'8-21

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[MICROPARTICLES | |, [CONJUGATE]

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme
a las normativas locales.

Divisién Diagnosticos

Ajustese a las normativas locales sobre la eliminaciéon de productos
quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre los peligros, consulte la ficha
de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web
www.corelaboratory.abbott o a través de su representante local.

Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del Manual
de operaciones del sistema ARCHITECT.

Manejo de los reactivos

* No utilice los equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha de
caducidad.

¢ No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos
diferentes.

Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera

vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las

microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio. Si
desea mas informacién sobre como mezclar las microparticulas,
consulte el apartado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del ensayo
de estas instrucciones de uso.

e Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccion) para evitar la
evaporacion y la contaminacion de los reactivos y para asegurar
su buen estado. No se puede garantizar la fiabilidad de los
resultados del ensayo si no se utilizan los septos segtn lo
indicado en estas instrucciones de uso.

* Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando
coloque un septo en un frasco de reactivo destapado.

e Una vez que haya colocado un septo en el frasco de reactivo
abierto, no invierta el frasco, ya que el reactivo se puede
derramar y esto podria afectar a los resultados del andlisis.

e Con el tiempo, los residuos liquidos podrian secarse en la
superficie del septo. Generalmente se trata de sales secas que
no afectan al funcionamiento del ensayo.

Si desea mas informacion sobre las precauciones de manejo durante

el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 7 del Manual de

operaciones del sistema ARCHITECT.

Almacenamiento de los reactivos

Si se almacenan y se manejan segun las instrucciones, los reactivos se
mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- almacena- Instrucciones adicionales
miento miento de almacenamiento
Sin abrir/ 2a8°C Hasta la Pueden utilizarse inmedia-
abierto* fecha de tamente tras la retirada de
caducidad su almacenamiento entre
2y8°C.
Almacenar en posicién
vertical.
Enel Temperatura 30 dias Desechar después de
sistema del sistema 30 dias.

Si desea informacién sobre

el tiempo de almacenamien-
to en el sistema, consulte

el capitulo 5 del Manual

de operaciones del sistema

ARCHITECT.

* Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera de ARCHITECT
iSystem. Si retira los reactivos del sistema, almacénelos a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C (con los septos y los tapones de
sustitucion) en posicion vertical. Si almacena los reactivos fuera del
sistema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas
originales para asegurarse de que permanecen en posicién vertical.
Si el frasco de microparticulas no se almacena en posicion vertical
(con un septo instalado) durante el almacenamiento refrigerado
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Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo de valores
especificados, puede ser indicio de una descomposicion de los reactivos
o de errores técnicos. Los resultados del ensayo no son validos y el
andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser necesario calibrar
de nuevo. Si desea informacion sobre los procedimientos de solucion

de problemas, consulte el capitulo 10 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
ARCHITECT Galectin-3 en ARCHITECT iSystem. Antes de realizar el
ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo Galectin-3 STAT en
ARCHITECT iSystem con capacidad para protocolos de urgencia.

Si desea informacion detallada sobre la instalacién del fichero del
ensayo, y sobre la visualizacién y la modificaciéon de los parametros del
ensayo, consulte el capitulo 2 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

Si desea informacion sobre la impresion de los parametros del

ensayo, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

Si desea mas informacién sobre el funcionamiento del sistema, consulte
el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

B Unidades alternativas
Las unidades predeterminadas para el ensayo ARCHITECT Galectin-3
son ng/mL.

N RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes
Tipos de especimenes validados para su uso con este ensayo:

Tipos de especimenes Tubos de recogida

Suero Suero
Tubos para suero con separador
Plasma EDTA dipotasico

e Las muestras deben recogerse en tubos de plastico.

* No se han validado para este ensayo otros tipos de tubos que no
sean los enumerados.

e No se ha validado el funcionamiento de este ensayo con liquidos
corporales que no sean suero o plasma humanos, ni con
especimenes de cadaveres.

e El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utilizado.

Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar que se

haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para este ensayo.

Condiciones de los especimenes

e No utilice especimenes en las siguientes condiciones:
* inactivados con calor
e mezclados
e hemolizados
e con contaminacién microbiana evidente

e Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension. Los especimenes de suero de pacientes en tratamiento
anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina debido a la
formacioén incompleta del coagulo.

e Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables
para evitar la contaminacién cruzada.

Preparacion para el analisis

e Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para la
preparacion de los especimenes.

e Antes de mezclarlos, los especimenes congelados deben
descongelarse por completo.

e Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador
de tubos tipo Vortex a baja velocidad durante 5 segundos o
invirtiéndolos 10 veces. Compruebe visualmente los especimenes.
Si observa capas o estratificacion, siga mezclando hasta que los
especimenes sean visiblemente homogéneos. Si las muestras no se
mezclan bien, se pueden obtener resultados erréneos.
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e Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los
resultados, se recomienda transferir los especimenes almacenados
y descongelados a un tubo de centrifuga y centrifugarlos a una FCR
(fuerza centrifuga relativa) = 10 000 durante 5 minutos, si contienen
fibrina, eritrocitos o particulas en suspension.

e Los especimenes centrifugados con una capa de lipidos en la
superficie se deben transferir a una copa de muestra o a un tubo
secundario. Procure transferir sélo el espécimen clarificado sin el
material lipidico.

e Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una copa de
muestra o en un tubo secundario.

e Compruebe que no haya burbujas en los especimenes. Si las
hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evitar
la contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.

Almacenamiento de los especimenes

Tipo de Temperatura de Tiempo maximo de
espécimen almacenamiento almacenamiento
Suero Temperatura < 1 dia con o sin él coagulo
ambiente (25 °C)
2a8°C < 1 dia con el coagulo
2a8°C < 4 dias sin el coagulo
Inferior o igual a > 4 dias
-10°C
Plasma Temperatura < 1 dia sin los eritrocitos
ambiente (25 °C)
2a8°C < 4 dias sin los eritrocitos
Inferior o igual a > 4 dias
-10°C
Especimenes  Temperatura < 1 dia sin el gel separador
recogidos con ambiente (25 °C)
tubos para 2a8°C < 4 dias sin el gel separador
suero con
separador Inferior o igual a > 4 dias

-10°C

* Los especimenes de suero se pueden almacenar
e con o sin el codgulo hasta 1 dia a temperatura ambiente
(25 °C).
e sin el codgulo hasta 4 dias entre 2y 8 °C.
e con el codgulo hasta 1 dia entre 2y 8 °C.
Si el analisis se va a retrasar mas de 1 dia, retire el suero del
coagulo y almacene los especimenes a una temperatura entre 2 y
8 °C hasta 4 dias. Si el anadlisis se va a retrasar mas de 4 dias,
almacene los especimenes a una temperatura igual o inferior a
-10 °C.
e Los especimenes de plasma se pueden almacenar
e sin los eritrocitos hasta 1 dia a temperatura ambiente (25 °C).
e sin los eritrocitos hasta 4 dias entre 2y 8 °C.
Si el analisis se va a retrasar mas de 4 dias, almacene los
especimenes a una temperatura igual o inferior a -10 °C.
e Los especimenes recogidos en tubos con separador de suero se
pueden almacenar
e sin el gel separador hasta 1 dia a temperatura ambiente
(25 °C).
* sin el gel separador hasta 4 dias entre 2y 8 °C.
Si el andlisis se va a retrasar mas de 4 dias, almacene los
especimenes a una temperatura igual o inferior a -10 °C.
e Evite realizar multiples ciclos de congelacién y descongelacion.
e Los especimenes se deben almacenar en tubos de plastico.

Transporte de los especimenes

* Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con
las normativas vigentes que rigen el transporte de especimenes
clinicos y sustancias infecciosas.

* No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.
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l PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
5P03 ARCHITECT Galectin-3 Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

e ARCHITECT Galectin-3 Assay file (fichero del ensayo) disponible en
el CD-ROM de ensayos en formato electrénico ARCHITECT iSystem
que se encuentra en www.corelaboratory.abbott.

e 5P03-01 ARCHITECT Galectin-3 Calibrators (calibradores)

e 5P03-10 ARCHITECT Galectin-3 Controls (controles)

e 7D82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent (diluyente manual
multiensayo)

e ARCHITECT Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

e ARCHITECT Trigger Solution (solucién activadora)

e ARCHITECT Wash Buffer (tampén de lavado)

e ARCHITECT Reaction Vessels (cubetas de reaccion)

e ARCHITECT Sample Cups (copas de muestra)

e ARCHITECT Septum (septo [tapon de proteccion])

e ARCHITECT Replacement Caps (tapones de sustitucion)

* Pipetas o puntas de pipetas (optativas) para dispensar los
volumenes especificados en la pantalla de peticiones de pacientes
o de controles.

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para los

procedimientos de mantenimiento, consulte el capitulo 9 del Manual de

operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo

e Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio. Una
vez que haya cargado las microparticulas por primera vez, no sera
necesario volver a mezclarlas.

¢ Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

e Compruebe visualmente que las microparticulas del frasco se
hayan resuspendido. Si las microparticulas continian adheridas
al frasco, siga invirtiendo el frasco hasta que éstas estén
completamente resuspendidas.

e Si las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE ESTE
PRODUCTO. Péngase en contacto con su representante local
de Abbott.

e Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido,
coloque un septo en el frasco. Si desea mas informacion sobre
como colocar los septos, consulte el apartado Manejo de los
reactivos de estas instrucciones de uso.

e Cargue el equipo de reactivos en ARCHITECT iSystem.
e Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

e Asegurese de que todos los frascos de reactivos tengan septos.

e Silo considera necesario, realice una calibracion.

e Sidesea informacidn sobre la peticidon de calibraciones,
consulte el capitulo 6 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

e Solicite los ensayos en el sistema.

e Sidesea informacion sobre la peticion de especimenes de
pacientes y controles, y sobre el funcionamiento del analizador
en general, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones
del sistema ARCHITECT.

e El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo
imprime en el informe de la lista de peticiones. Para reducir los
efectos de la evaporacién, asegurese de que haya el volumen
adecuado en la copa de muestra antes de realizar el ensayo.
Numero maximo de replicados analizados por cada copa de
muestra: 10
® Prioritaria:

Volumen de muestra para el primer analisis: 75 pL
Volumen de muestra para cada analisis adicional con la misma
copa de muestra: 25 pL

e < 3 horas en el sistema:

Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 uL
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Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la misma
copa de muestra: 25 pL

e > 3 horas en el sistema: sustituya con una muestra recién
recogida (especimenes de pacientes, controles y calibradores).

e  Sj utiliza tubos primarios o con alicuotas, use las marcas
de nivel de muestra para asegurarse de que haya suficiente
espécimen de paciente.

e Prepare los calibradores y controles ARCHITECT Galectin-3.

e Antes de su uso, mezcle los calibradores y los controles
invirtiéndolos delicadamente.

e Sostenga los frascos verticalmente y dispense los volumenes
recomendados en la copa de muestra correspondiente.

e Volumenes recomendados:
para cada calibrador: 5 gotas
para cada control: 5 gotas

e Cargue las muestras.

e Sidesea informacion sobre cémo cargar las muestras,
consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

e Pulse la tecla PROCESAR.

e Sidesea mas informacion sobre los principios del funcionamiento,
consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

e Para garantizar un funcionamiento éptimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
capitulo 9 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. El
mantenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.

Procedimientos para la dilucion de los especimenes

Los especimenes con un valor de galectina-3 superior a 114.0 ng/mL
se sefializan con una alerta tipo "> 114.0 ng/mL" y se pueden diluir
utilizando el protocolo de dilucién automatica o el procedimiento de
dilucién manual.

Protocolo de dilucién automatica

El sistema realiza una dilucién al 1:2 del espécimen, calcula
automaticamente la concentracion del espécimen antes de diluirlo y
proporciona el resultado.

Procedimiento de dilucion manual

Dilucién recomendada: 1:2

1. Anada 100 pL de espécimen de paciente a 100 pL de ARCHITECT
Multi-Assay Manual Diluent (7D82-50).

2. El usuario debe introducir el factor de dilucion en la pantalla de
peticiones de pacientes o de controles. El sistema utiliza este factor
de dilucién para calcular automaticamente la concentracion de la
muestra antes de la dilucién y comunicar el resultado. El resultado
debe ser > 4.0 ng/mL antes de aplicar el factor de dilucion.

Si desea informacion detallada sobre la peticion de diluciones, consulte

el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Calibracion

* Analice los calibradores A a F por duplicado. Los calibradores se
deben cargar con prioridad.

Se debe analizar una unica muestra de cada uno de los controles
de diferente concentracion para evaluar la calibracién del ensayo.
Asegurese de que los valores de los controles del ensayo

se encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables
especificados en las correspondientes instrucciones de uso de los
controles.

e Intervalo de valores de la calibracion: 0.0 a 114.0 ng/mL.

e Una vez que la calibracion del ensayo ARCHITECT Galectin-3 haya
sido aceptada y almacenada, no hace falta volver a calibrar cada
vez que se analicen muestras, excepto cuando:

e  Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo o
e Los controles no se encuentren dentro del intervalo
especificado.

e Sidesea informacion detallada sobre cdmo realizar una calibracién
del ensayo, consulte el capitulo 6 del Manual de operaciones del

sistema ARCHITEGF-2022-132129557-APN-INPMZANMAT
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Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
ARCHITECT Galectin-3 es el andlisis de una muestra unica de cada uno
de los controles de diferente concentracion cada 24 horas, cada dia de
su uso. Si los procedimientos de control de calidad de su laboratorio asi
lo requieren, se pueden utilizar los controles mas frecuentemente para
verificar los resultados del andlisis.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las normativas
vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de valores
aceptables para los controles con el fin de garantizar el funcionamiento
adecuado del ensayo. Si un control se encuentra fuera del intervalo
especificado, los resultados de la muestra no son validos y el analisis de
las muestras se debe repetir. Puede ser necesario calibrar de nuevo.
Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacion sobre los protocolos de verificacion de las
especificaciones analiticas del ensayo, consulte el apéndice B del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 pertenece al grupo de métodos 1.

H RESULTADOS

Calculo

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 utiliza un método de célculo de datos
de ajuste a una curva logistica de 4 parametros (4PLC, Y ponderado)
para generar la curva de calibracion.

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacién en la columna de
alertas. Si desea una descripcion de las alertas que pueden aparecer
en esta columna, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define como el intervalo de valores en
ng/mL que se ajusta a los limites establecidos para un funcionamiento
aceptable en cuanto a la imprecision y el sesgo para una muestra sin
diluir. Para los estudios de verificacion descritos en estas instrucciones
de uso, el intervalo fue de 4.0 ng/mL (limite de cuantificacion - LQ) a
114.0 ng/mL.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

e Los resultados de ARCHITECT Galectin-3 se deben utilizar junto con
otros datos clinicos, p. €j., sintomas, historia clinica del paciente,
etc.

e Silos resultados de ARCHITECT Galectin-3 no son coherentes con
los datos clinicos, se recomienda realizar andlisis adicionales para
confirmar los resultados.

¢ El ensayo ARCHITECT Galectin-3 no esta indicado para la deteccion,
el diagndstico, el prondstico o cualquier otro uso asociado con
cualquier tipo de cancer, enfermedad asociada con fibrosis en los
érganos o cualquier otra enfermedad no descrita en el apartado
FINALIDAD DE USO.

e Las concentraciones de galectina-3 en la sangre pueden estar
elevadas en pacientes con algun tipo de cancer en estadio avanzado
u otras enfermedades asociadas con fibrosis en los érganos. Debe
tener cuidado al interpretar los resultados de ARCHITECT Galectin-3
en esos pacientes.

e Los resultados de ARCHITECT Galectin-3 no se deben utilizar
indistintamente con las determinaciones de galectina-3 obtenidas
con métodos de otros fabricantes.

e Se sabe que la hemdlisis interfiere en las mediciones de galectina-3
cuando se usa el ensayo ARCHITECT Galectin-3. No se deben
utilizar suero o plasma con hemdlisis visible, porque pueden dar
resultados de galectina-3 falsamente elevados.

e Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratdn con fines diagndsticos
o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA).22- 28 Estos especimenes pueden dar valores anémalos al
analizarlos con equipos de ensayos como ARCHITECT Galectin-3
que utilicen anticuerpos monoclonales de ratén.2?
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e Los anticuerpos heteréfilos presentes en el suero humano pueden
reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo e interferir en los
inmunoanadlisis in vitro. Las muestras de pacientes habitualmente en
contacto con animales o con productos procedentes de suero animal
pueden ser propensas a esta interferencia y dar valores anémalos.
Para fines diagnésticos puede ser necesaria informacién adicional.24

e Se puede evaluar la exactitud usando muestras preparadas
diluyendo el calibrador F ARCHITECT Galectin-3 con el calibrador A
ARCHITECT Galectin-3.

e Sidesea mas informacién sobre las limitaciones de los
especimenes, consulte el apartado RECOGIDA Y PREPARACION
DE LOS ESPECIMENES PARA EL ANALISIS de estas instrucciones
de uso.

B VALORES ESPERADOS

Los datos incluidos en el apartado VALORES ESPERADOS se obtuvieron
utilizando ARCHITECT i2000SR System con capacidad para protocolos
de urgencia.

Se llevé a cabo un estudio de observacion para determinar la
distribucion de referencia para el ensayo ARCHITECT Galectin-3. Las
concentraciones de galectina-3 se midieron en 274 muestras de plasma
de una poblacién aparentemente sana sin enfermedades cardiacas
conocidas, pero parecida a la poblacion de pacientes con insuficiencia
cardiaca en cuanto a distribucion por edad y sexo. Los especimenes se
obtuvieron de mujeres entre 60 y 80 afios (n = 133) y de hombres entre
55y 80 afios (n = 141). La poblacién de referencia se compone de los
siguientes grupos étnicos:

9 asiaticos

9 de otros grupos étnicos

e 55 afroamericanos o
e 189 caucasicos .
® 12 hispanoamericanos

Todos tenian concentraciones de galectina-3 detectables (minimo -
maximo: 6.8 - 54.4 ng/mL) dentro del intervalo de medida del ensayo
ARCHITECT Galectin-3. El 97.5 % de la poblacion de referencia de
galectina-3 presenté 27.5 ng/mL (mujeres = 28.7 ng/mL, hombres

= 26.1 ng/mL). En la tabla siguiente se resumen los datos obtenidos.

Percentil (%) Todos (ng/mL) Mujeres (ng/mL) Hombres (ng/mL)
25 8.2 8.5 7.9
5 9.3 9.8 9.0
25 12.4 13.3 11.8
50 14.8 15.9 14.2
75 18.5 19.8 17.7
90 22.4 24.3 19.8
95 25.7 27.2 23.6
97.5 275 28.7 26.1

Cada laboratorio debe establecer su propio intervalo de referencia
representativo para la poblacion a la que evalia. Ademas, cada
laboratorio debe considerar su practica habitual en la evaluacién de
pacientes con insuficiencia cardiaca en cada institucion.

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

Los datos incluidos en el apartado CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

DEL FUNCIONAMIENTO se obtuvieron utilizando los sistemas

ARCHITECT i2000SR, ARCHITECT i2000 e i1000SR.

Los resultados de los ensayos obtenidos en otros laboratorios podrian

ser distintos a los aqui mostrados.

Imprecision

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 se ha disefiado para tener una
imprecision tal que el CV total sea < 10 % para muestras con
concentraciones de galectina-3 entre 4.0 y 114.0 ng/mL.

Imprecision del protocolo de rutina

Se realizé un estudio segun el protocolo EP5-A2 del National Committee
for Clinical Laboratory Standards (NCCLS).2® El andlisis se llevé a cabo
con 2 lotes de equipos de reactivos, calibradores y controles ARCHITECT
Galectin-3 en 2 instrumentos. Se analizaron 3 controles de diferente
concentracién y 5 paneles de diferente concentracion de suero y plasma
humanos con el protocolo de rutina en un minimo de 2 replicados, 2

veces al dia, durante JFTPHDN PAPIPSBEPABNSPNIBPANMAT
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Lote de
reacti-
Muestra Instrumento?  vos n

Intraserial Total

Media
(ng/mL) D.E. %CV D.E. %GV

Control 1 1 80 94 0.6 6.2 0.7 7.4
bajo 2 2 80 9.1 0.4 47 0.5 53
Control 1 1 80 198 0.7 3.4 0.7 35
medio 2 2 80 193 0.6 3.0 0.6 3.2
Control 1 1 80 743 14 1.9 1.8 2.4
alto 2 2 80 76.0 1.7 2.2 2.2 29
1 1 80 124 0.6 45 0.7 5.6

Panel 1
2 2 80 11.7 0.3 2.6 0.3 2.7
1 1 80 26.3 0.7 25 1.6 59

Panel 2
2 2 80 259 0.6 2.2 0.8 31
1 1 80 338 0.8 24 2.1 6.2

Panel 3
2 2 80 334 0.6 1.8 1.6 48
1 1 80 615 1.3 2.1 3.1 5.0

Panel 4
2 2 80 61.8 1.1 1.8 5.3 8.6
1 1 80 931 1.3 14 54 5.8

Panel 5
2 2 80 957 6.4 6.7 6.9 7.2

a Instrumento: 1 = ARCHITECT i2000SR; 2 = ARCHITECT i2000
Imprecisién del protocolo de urgencia
Se realizé un estudio segun el protocolo EP5-A2 del NCCLS.25 EI
andlisis se llevd a cabo con 3 lotes de equipos de reactivos, calibradores
y controles ARCHITECT Galectin-3 en 3 instrumentos. Se analizaron
3 controles de diferente concentracién y 5 paneles de diferente
concentracion de suero y plasma humanos con el protocolo de urgencia
en un minimo de 2 replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias. Con cada
lote de reactivos se utilizé una unica curva de calibracion durante todo el
estudio. En la tabla siguiente se resumen los datos obtenidos.
Lote de
reacti-
Muestra Instrumento?  vos n

Intraserial Total

Media
(ng/mL) D.E. %CV D.E. %CV

Linealidad

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 se ha disefiado para que sea lineal en
el intervalo de medida entre 4.0 y 114.0 ng/mL.

Se realizé un estudio segun el protocolo EP6-A del NCCLS.26 Se
prepararon 9 muestras afiadiendo a muestras normales (5 muestras

de suero y 4 muestras de plasma) una solucién con una concentracion
elevada de galectina-3. Las diluciones de cada muestra se prepararon
con ARCHITECT Wash Buffer o ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent.
Los datos confirman un intervalo lineal de 4.0 ng/mL a 114.0 ng/mL.

Sensibilidad

Limite de cuantificacion

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 se ha disefiado para tener un limite de
cuantificacion (LQ) < 4.0 ng/mL.

Se llevé a cabo un estudio basado en el protocolo EP17-A del NCCLS27
con una muestra a una concentracion 0 y 7 muestras a concentraciones
bajas de galectina-3 (concentracion esperada de aproximadamente

6, 5, 4, 3, 2, 1 y 0.5 ng/mL). Estas muestras se analizaron en

6 procesamientos diferentes durante un minimo de 3 dias con 2 lotes de
reactivos y 3 instrumentos. EI LQ obtenido para el ensayo ARCHITECT
Galectin-3 fue de 1.0 ng/mL.

Limite de blanco y limite de deteccién

En el mismo estudio se determinaron el limite del blanco (LB) y el limite
de deteccion (LD). El LB fue de 0.80 ng/mL y el LD fue de 1.0 ng/mL.

Interferencias

Sustancias con capacidad de interferir

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP7-A2 del Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI).28 Se evaluaron sustancias

con capacidad de interferir para determinar si afectaban a las
concentraciones de galectina-3 con el ensayo ARCHITECT Galectin-3.
Las sustancias que se indican a continuacion se ahadieron a muestras
con concentraciones de galectina-3 aproximadamente entre 15 y

30 ng/mL y entre 60 y 90 ng/mL. Las muestras se analizaron y las
concentraciones de galectina-3 de las muestras con adicion se

1 1 80 95 0.5 4.8 0.6 6.1 compararon con las muestras de referencia. En la tabla siguiente se
Control 2 80 93 05 53 0.5 5.8 resumen los datos obtenidos.
bajo 2 3 80 9.2 05 5.1 0.6 6.2 Sustancia con capacidad de Concentracion del
3 1 80 85 03 34 0.4 41 interferir interferente Diferencia media (%)?
1 80 19.7 0.5 25 0.7 3.4 Bilirrubina (no conjugada) > 40 mg/dL 0.7
Control 1 2 80 195 06 31 06 31 Bilrrubina (conjugada) > 40 mg/dL 0.4
medio 2 3 80 192 0.4 2.9 05 24 Hemoglobina >500 mg/dL 1.5
3 1 80 187 0.5 25 0.8 4.9 Triglicéridos > 3000 mg/dL 1.4
1 80 747 14 19 19 26 Seroalbmina humana >12g/dL 5.7
Control 1 2 80 74.0 15 2.0 18 25 Gammaglobulina humana >5g/dL 5.4
alto 2 3 80 73.0 13 1.8 15 20 Colesterol >500 mg/dL 3.6
3 1 80 723 11 15 19 26 Lisado de sangre” 5 mg/dL 0.9
180 123 04 34 05 40 Creatinina =5 mg/dL 0.2
1 2 80 119 0.3 27 0.4 33 Factor reumatoide 800 IU/mL -2.0
Panel 1 3 80 12.1 0.3 23 0.4 3.4 Anticuerpos humanos 1000 ng/mL -0.4
3 1 8 116 03 24 04 35 antirraton
1 80 252 0.6 292 0.6 25 Resultado medio del analisis - Resultado
! 2 80 251 05 20 05 22 2 Diferencia (%) = medio de referencia X100
Panel 2 2 3 80 239 04 17 05 19 Resultado medio de referencia
3 180 246 0.4 1.6 0.8 3.3 b Para obtener mas informacion sobre la interferencia de la hemdlisis,
1 80 324 1.1 3.4 1.1 3.5 consulte el apartado LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO de estas
1 2 80 327 09 28 11 33 instrucciones de uso.
Panel 3 2 3 80 31.0 09 3.0 0.9 3.0 Farmacos con capacidad de interferir
3 1 80 314 0.6 19 11 3.4 Se realizé un estudio segun el protocolo EP7-A2 del CLSI.28 Se
1 80 584 12 21 16 28 evaluaron farmacos con capacidad de interferir para determinar
1 5 80 588 0.9 16 17 29 si afectaban a las concentraciones de galectina-3 con el ensayo
Panel 4 2 3 80 559 08 15 10 19 ARCHITECT Galectin-3. Los farmacos que se indican a continuacion
- - - - - se anadieron a muestras con concentraciones de galectina-3
3 1 80 572 0.8 1.5 2.7 4.8 aproximadamente entre 15y 30 ng/mL y entre 60 y 90 ng/mL. Las
1 1 80 904 1.4 1.6 1.9 21 muestras se analizaron y las concentraciones de galectina-3 de las
Panel 5 2 80 944 12 1.3 17 18 muestras con adicién se compararon con las muestras de referencia. En
3 80 873 0.8 0.9 1.2 14 la tabla siguiente se resumen los datos obtenidos.
3 1 80 888 0.9 1.1 2.2 25

@ Instrumento: 1y 2 = ARCHITECT i2000SR; 3 = ARCHITECT i1000SR
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Farmaco con capacidad de Concentracion del Diferencia media (%)?

interferir interferente

Paracetamol 1324 umol/L -1.2
Acido acetilsalicilico 3.62 mmol/L 1.8
Amlodipina 10.6 pmol/L -0.1
Ampicilina 152 pmol/L -0.8
Acido ascorbico 342 pmol/L 02
Atenolol 37.6 umol/L -0.8
Cafeina 308 pmol/L -0.2
Carvedilol 74 umol/L 15
Captopril 23 umol/L -1.4
Cloranfenicol 155 pmol/L 0.6
Diclofenaco 169 umol/L -0.4
Digoxina 7.8 nmol/L -0.8
Diltiazem 576.5 pmol/L -1.0
Disopiramida 29.5 pmol/L -1.2
Dopamina 5.87 pmol/L -0.2
Enalaprilato 0.86 pmol/L 0.3
Furosemida 181 umol/L -0.8
Hidroclorotiazida 20.2 pmol/L -0.2
Ibuprofeno 2425 pmol/L 0.4
Indometacina 100 umol/L -1.0
Lidocaina 51.2 ymol/L -0.3
Lisinopril 0.74 pmol/L -1.2
Losartan 130 umol/L -0.1
Lovastatina 191 umol/L 0.2
Metildopa 71 pmol/L -0.3
Metoprolol 18.7 umol/L -0.1
Naproxeno 2170 umol/L -1.0
Nifedipina 1156 nmol/L 0.2
Quinidina 37 umol/L 1.3
Ramipril 14.4 pmol/L 0.2
Espironolactona 1.44 pmol/L -1
Teofilina 222 pmol/L -0.2
Trasilol 100 KIE/mL 0.9
Verapamilo 244 pmol/L -0.6
Warfarina 32.5 pmol/L -1.3

Resultado medio del analisis - Resultado

4 Diferencia (%) = medio de referencia %100
Resultado medio de referencia

Especificidad analitica

Se realizé un estudio segun el protocolo EP7-A2 del CLSI.28 Se eva-
luaron sustancias con capacidad de interferir (galectina-1, galectina-2,
galectina-4, galectina-7, galectina-8, galectina-9, galectina-12, colageno
tipo |y colageno tipo Ill) para determinar si las concentraciones de
galectina-3 se veian afectadas con el ensayo ARCHITECT Galectin-3.
Las sustancias con capacidad de interferir, cada una con una concen-
tracién de 500 ng/mL, se afiadieron a muestras de suero y plasma con
3 concentraciones de galectina-3 (aproximadamente 15, 30 y 65 ng/mL).
Las muestras se analizaron y las concentraciones de galectina-3 de las
muestras con adicion se compararon con las muestras de referencia. El
porcentaje de reactividad cruzada de las sustancias con capacidad de
interferir fue inferior al 0.5 %.

Verificacion de la dilucion automatica

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 se ha disefiado para tener una
diferencia media en la concentracién < 10 % al comparar el método de
dilucién automatica con el método de diluciéon manual.

Se evaluaron 5 muestras con el método de dilucién automatica 1:2 y el
método de dilucién manual 1:2. Las muestras diluidas manualmente y las
muestras sin diluir destinadas para diluciéon automatica se evaluaron en
replicados de 3 con el ensayo ARCHITECT Galectin-3 en 3 instrumentos
(1 ARCHITECT i2000SR, 1 ARCHITECT i2000 y 1 ARCHITECT i1000SR).
El porcentaje medio de la diferencia se situé entre el 1 % y el 3 % en
todas las muestras e instrumentos.
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Efecto "hook" o prozona en concentraciones elevadas

El efecto "hook" o prozona es un fenémeno por el que especimenes con
concentraciones muy elevadas pueden, sin embargo, dar valores situados
dentro del intervalo de medida del ensayo. Con el ensayo ARCHITECT
Galectin-3 no se observé el efecto "hook" o prozona al analizar muestras
que contenian hasta 1345.6 ng/mL de galectina-3.

Comparacion de métodos

El ensayo ARCHITECT Galectin-3 se ha disefiado para tener un
coeficiente de correlacion (r) = 0.90 para especimenes en el intervalo
entre 4.0 y 114.0 ng/mL de galectina-3 en comparacion con el ensayo
BGM Galectin-3 Enzyme Linked Immunosorbent Assay (ELISA).

Se realiz6 un estudio de correlaciéon basado en el protocolo EP09-A2-IR
del CLSI con especimenes de plasma (n = 120).2° Los especimenes se
analizaron en 1 ARCHITECT i2000SR con capacidad para protocolos de
urgencia y se evaluaron con el método de regresion de Passing-Bablok.
En la tabla y grafico siguientes se resumen los datos obtenidos en este
estudio.

Intervalo de concentra-

cion (ng/mL) Coeficiente de correlacion (r)
ARCHITECT BGM r IC del 95 %? Pendiente  IC del 95 %?
59-892 122-824 0.9772 (0.967, 0.984) 1.054  (1.010, 1.113)

2|C = Intervalo de confianza

90 1 o

80 1

70 A

60 1

50 A

40 -

30 +

ARCHITECT Galectin-3 (ng/mL)

20 +

10 A

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

BGM Galectin-3 (ng/mL)

Rendimiento clinico

Se evalud el rendimiento clinico del ensayo ARCHITECT Galectin-3 con
muestras de un estudio de insuficiencia cardiaca cronica. Se analizé un
total de 1422 especimenes de plasma recogido con EDTA de pacientes
con insuficiencia cardiaca crénica con disfuncién ventricular izquierda
y con sintomas de clase Il, lll o IV segun la New York Heart Association
(NYHA). De los 1422 especimenes, 325 (22.9 %) eran de mujeres

y 1097 (77.1 %) de hombres. La mediana de edad era de 72 afios
(intervalo de edad: de 60 a 92 afos).

Los especimenes se analizaron con el ensayo ARCHITECT Galectin-3
y se clasificaron segun el riesgo para todas las causas de mortalidad y
todas las causas de hospitalizacién que se definen a continuacion:

* Riesgo alto = valores de galectina-3 > 25.9 ng/mL

e Riesgo medio = valores de galectina-3 > 17.8 y < 25.9 ng/mL

e Riesgo bajo = valores de galectina-3 < 17.8 ng/mL

La mayoria de los pacientes entraron en la categoria de riesgo bajo

(n = 868) y el resto en riesgo medio (n = 388) y riesgo alto (n = 166).
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Se determind que las concentraciones de galectina-3 en pacientes con
insuficiencia cardiaca se asociaban significativamente con un riesgo
aumentado de todas las causas de mortalidad y todas las causas de
hospitalizacién en un modelo de regresion proporcional al riesgo de
Cox de multiples variables con el valor del punto de corte ajustado a la
edad, el sexo, la clase segun NYHA, la disfuncion ventricular izquierda,
la diabetes y los fumadores. Los resultados mostraron un cociente de
riesgo estadisticamente significativo entre el grupo mas bajo y el mas
alto. En la tabla siguiente se resumen los datos obtenidos.

Cociente de riesgo
(Intervalo de confianza

del 95 %) Valor p
Categoria de alto riesgo? (> 25.9 ng/mL) 1.788 (1.471 - 2.174) < 0.001
Categoria de riesgo medio? (> 17.8 ng/mL y 1.246 (1.069 - 1.451) 0.005
<25.9 ng/mL)
Edad® 1.284 (1.121 - 1.470) < 0.001
Sexo® 0.794 (0.673 - 0.937) 0.006
Clase IV segln NYHA 2.431 (1.360 - 4.344) 0.003
Clase Il segin NYHA? 1.155 (0.993 - 1.342) 0.061
Disfuncion ventricular izquierda® 0.972 (0.963 - 0.982) < 0.001
Diabetes’ 1.446 (1.251 - 1.671) < 0.001
Fumador? 1.128 (0.928 - 1.371) 0.227

a La categoria de referencia para galectina-3 fue la mas baja de
galectina-3 (< 17.8 ng/mL).

b El grupo de referencia para la edad fue el de menor edad (< 72 afios,
definido por la mediana de edad de todos los sujetos).

C El grupo de referencia para el sexo fue el masculino.

d El grupo de referencia segun NYHA fue la clase II.

¢ La disfuncion ventricular izquierda se incluyé como una variable
continua sin transformaciones.

f El grupo de referencia para la diabetes fue no padecer diabetes al
inicio.

9 El grupo de referencia para los fumadores fue no ser fumador al inicio.
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Dias desde el inicio hasta la muerte o la hospitalizacion

Se determiné que concentraciones elevadas de galectina-3 al inicio en
pacientes con insuficiencia cardiaca crdnica estable eran significativas
y se asociaban independientemente con un riesgo mayor de muerte

y hospitalizacién. El riesgo de muerte u hospitalizacion fue mayor en
pacientes en la categoria de alto riesgo (galectina-3 > 25.9 ng/mL) en
relacion a los de la categoria de bajo riesgo (galectina-3 < 17.8 ng/mL).
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l Simbolos utilizados Abbott GmbH
Simbolos 1SO 15223 ‘ Max-Planck-Ring 2 c E

C lte las inst - q 65205 Wiesbaden
onsulte las instrucciones de uso Germany

+49-6122-580

Fabricante

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Fujirebio Diagnostics, Inc.
201 Great Valley Parkway
Malvern, Pennsylvania 19355, USA

Contenido suficiente para

Limitacion de temperatura Asistencia técnica: péngase en contacto con su representante
local o busque la informacion de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott
Revisado en abril de 2022.
©2012, 2022 Abbott Laboratories

Fecha de caducidad

) Abbott

Producto sanitario para diagnéstico
in vitro

o Numero de lote

Numero de referencia

Numero de serie

Otros simbolos
CONJUGATE Conjugado

Numero de control

MICROPARTICLES Microparticulas

MULTI-ASSAY Diluyente manual multiensayo
MANUAL DILUENT
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Solucién preactivadora

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Producido para Abbott por

PRODUCT OF USA Producto de EE. UU.
REACTION VESSELS Cubetas de reaccion
REAGENT LOT Lote de reactivos
REPLACEMENT CAPS Tapones de sustitucion
Copas de muestra

Septos (tapones de proteccion)

TRIGGER SOLUTION Solucién activadora

WARNING: SENSITIZER Advertencia: puede provocar una
reaccion alérgica.

WASH BUFFER Tampon de lavado

Nota sobre el formato de las cifras:

Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo: 10 000
especimenes).

Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la parte
decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

Las siguientes patentes estadounidenses afectan al sistema ARCHITECT
0 a sus componentes. Existen otras patentes o solicitudes de patentes
en EE. UU. y en todo el mundo.

5 468 646 5 543 524 5 545 739

5 565 570 5 669 819 5 783 699

ARCHITECT, Chemiflex y las marcas relacionadas son marcas
comerciales de Abbott. El resto de marcas comerciales esta a nombre de
sus propietarios.
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ARCHITECT
Galectin=-3 Calibrators

Revisado en marzo de 2022.

Solo para uso de médicos y personal sanitario o solicitado por ellos
(unicamente aplicable a la clasificaciéon en EE. UU.).

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT Galectin-3 Calibrators se utilizan para la calibraciéon de
ARCHITECT iSystem en la determinacién cuantitativa de galectina-3
en plasma con EDTA y suero humanos. Si desea mas informacion,
consulte las instrucciones de uso del reactivo ARCHITECT
Galectin-3 y el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

CONTENIDO

6 frascos (4,0 mL cada uno) de ARCHITECT Galectin-3 Calibrators.
Los calibradores A a F se preparan con una matriz artificial. Los
calibradores B a F contienen galectina-3 recombinante humana.
Conservantes: EDTA y ProClin 950.

Los calibradores presentan las concentraciones siguientes:

Concentracion

Calibrador (ng/mL)
0.0
57
11.4
228
68.4
114.0

ESTANDARIZACION

No existe actualmente un consenso internacional reconocido sobre
un método o material de referencia para la estandarizacion. Los
valores del ensayo Galectin-3 se expresan en ng/mL. Esta unidad
es un valor que se correlaciona con el preparado de referencia
mantenido por Fujirebio Diagnostic, Inc. Los calibradores para el
ensayo ARCHITECT Galectin-3 se fabrican mediante métodos
gravimétricos y se correlacionan con este patrén preparado por
Fujirebio Diagnostics, Inc.

PRECAUCIONES

e Para uso en diagndstico in vitro

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: -

172}

<>E

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.
Prevencion
P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol. oy
edia
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5P03-01 Galectin-3
5P03
G67485R06
S5P033
p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccion.
Respuesta
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.
P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.
Eliminacion
P501 Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Ajustese a las normativas locales sobre la eliminacién de productos
quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.corelaboratory.abbott o a través de su representante local.
Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ALMACENAMIENTO

e Si se almacenan y se manejan segun las instrucciones, los cali-
bradores se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

® Los calibradores se deben almacenar a una temperatura entre 2

y 8 °C en posicion vertical y se pueden utilizar inmediatamente
después de sacarlos del refrigerador.

e No congelar.

X@c
. 2¢C

PREPARACION PARA EL ANALISIS

e Los calibradores son liquidos y estan listos para su uso.

e Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

e Para realizar una calibracion, procese los calibradores por
duplicado. Los calibradores se deben cargar con prioridad.

e Para obtener los volimenes recomendados para los
calibradores, sostenga los frascos verticalmente y dispense un
minimo de 5 gotas de cada calibrador en las copas de muestra
correspondientes.

e Después de cada uso, cierre bien los tapones y vuelva a
almacenar los calibradores a una temperatura entre 2 °C y 8 °C.

e Sidesea informacién sobre la peticion de calibraciones, consulte
el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT, capitulo 6.
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PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD I Abbott GmbH c E

Se debe analizar una Unica muestra de cada uno de los controles Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

de diferente concentracion para evaluar la calibracién del ensayo. Germany
Si desea informacion sobre la peticion de controles, consulte el +49-6122-580
capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

. [DISTRIBUTED IN THE USA BY | [PRODUCED FOR ABBOTT BY |
e Asegurese de que los valores de los controles se encuentren
; i Abbott Laboratories Fujirebio Diagnostics, Inc.
dentro de los intervalos de valores especificados en las ! 9 J
P Abbott Park, IL 60064 USA 201 Great Valley Parkway

instrucciones de uso de los controles.
Una vez que la calibracion del ensayo ARCHITECT Galectin-3 haya
sido aceptada y almacenada, no es necesario calibrar de nuevo
cada vez que se analicen muestras, excepto cuando:
e Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo.

e Los controles no se encuentren dentro del intervalo especificado. Revisado en marzo de 2022. a Abbott
©2012, 2022 Abbott Laboratories

Malvern, Pennsylvania 19355, USA

Asistencia técnica: pongase en contacto con su representante
local o busque la informacion de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott

Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223
Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitaciéon de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
o Numero de lote

Numero de referencia

Otros simbolos

HCERELeE 3=

[a] Calibrador (A, B, C,D,E 0 F)
[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuido en EE. UU. por
[INFORMATION FOR USA ONLY | Informacién de interés sélo para

EE. UU.
[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Producido para Abbott por
Producto de EE. UU.
Sélo para uso de médicos y

personal sanitario o solicitado
por ellos (Unicamente aplicable a
la clasificacion en EE. UU.).

Advertencia: puede provocar una

reaccion alérgica.

Nota sobre el formato de las cifras:

e Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

e Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

ARCHITECT y las marcas relacionadas son marcas comerciales

de Abbott. El resto de marcas comerciales esta a nombre de sus

propietarios.
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ARCHITECT
Galectin=-3 Controls

Revisado en marzo de 2022.

Solo para uso de médicos y personal sanitario o solicitado por ellos
(unicamente aplicable a la clasificaciéon en EE. UU.).

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT Galectin-3 Controls se utilizan para la verificacion de la
exactitud y la precisién de ARCHITECT iSystem en la determinacion
cuantitativa de galectina-3 en plasma con EDTA y suero humanos.
Si desea mas informacidn, consulte las instrucciones de uso del
reactivo ARCHITECT Galectin-3 y el Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

CONTENIDO

3 frascos (8.0 mL cada uno) de ARCHITECT Galectin-3 Controls. Los
controles bajo, medio y alto se preparan con una matriz artificial y
contienen galectina-3 recombinante humana. Conservantes: EDTA y
ProClin 950.

Los controles presentan las concentraciones siguientes:

Concentracion espe- Intervalo de concen-

Control rada (ng/mL) tracion (ng/mL)
9.1 6.4 -11.8
20.5 14.4 - 26.7
741 519 - 96.3

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de
concentracién para cada lote de controles nuevo y para todas las
concentraciones de los controles. Para ello, se pueden analizar un
minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a 5 dias). Entre
las causas de variaciones que se pueden dar y que se deben incluir
en este estudio para una mejor representacion del funcionamiento
futuro del sistema se incluyen:

e Diversas calibraciones almacenadas

e Diversos lotes de reactivos

e Diversos lotes de calibradores

e Diferentes mddulos de procesamiento

e Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Estos resultados se deben utilizar en los procesos de control de
calidad de su laboratorio.

PRECAUCIONES

.

e Para uso en diagndstico in vitro
.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[conTROL[L] ; [coNTROL[M] / [cONTROL [H]

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en

la piel.
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5P03-10 Galectin-3
5P03
G67489R06
C5P033
Prevencion
P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.
p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
cion.
Respuesta
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.
P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea:
consultar a un médico.
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.
Eliminacion
P501 Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Ajustese a las normativas locales sobre la eliminacién de productos
quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.corelaboratory.abbott o a través de su representante local.
Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ALMACENAMIENTO

e Sise almacenan y se manejan segun las instrucciones, los con-
troles se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

e Los controles se deben almacenar a una temperatura entre 2
y 8 °C en posicion vertical y se pueden utilizar inmediatamente
después de sacarlos del refrigerador.

e No congelar.

JY 8'C
. 2¢C

PREPARACION PARA EL ANALISIS

e Los controles son liquidos y estan listos para su uso.

e Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

e Para obtener los volimenes recomendados para los
controles, sostenga verticalmente los frascos y dispense un
minimo de 5 gotas de cada control en las copas de muestra
correspondientes.

e Después de cada uso, cierre bien los tapones y vuelva a
almacenar los controles entre 2 °C y 8 °C.

e Sidesea mas informacion sobre la peticiéon de controles, consul-
te el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT, capitulo 5.
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e Sidesea mas informacion sobre los procedimientos de solucién
de problemas para los valores de los controles que estén fuera
del intervalo de valores aceptables, consulte el Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT, capitulo 10.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

es el analisis de una Unica muestra de cada uno de los controles
de diferente concentracion cada 24 horas, cada dia de su uso. Si
los procedimientos de control de calidad de su laboratorio asi lo
requieren, se pueden utilizar los controles mas frecuentemente para
verificar los resultados de los analisis.

Se pueden analizar controles adicionales en conformidad con las
normativas vigentes y los criterios de control de calidad de su
laboratorio.

Los valores de los controles se deben encontrar dentro de los
intervalos de valores aceptables especificados en las instrucciones
de uso de los controles. Si un control se encuentra fuera del
intervalo especificado, los resultados del ensayo no son validos y el
andlisis se debe repetir. Puede ser necesario calibrar de nuevo.

Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnostico in vitro
o Numero de lote

Numero de referencia

Otros simbolos

Concentracion

LI =

Control bajo, medio, alto (L, M, H)
Distribuido en EE. UU. por

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Informacién de interés sélo para
EE. UU.

[INFORMATION FOR USA ONLY |

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Producido para Abbott por

Producto de EE. UU.

Intervalo de valores

Sélo para uso de médicos y
personal sanitario o solicitado
por ellos (Unicamente aplicable a
la clasificacién en EE. UU.).

Advertencia: puede provocar una

reaccion alérgica.

Nota sobre el formato de las cifras:

Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

ARCHITECT y las marcas relacionadas son marcas comerciales
de Abbott. El resto de marcas comerciales esta a nombre de sus
propietarios.

edia
igquimica
Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A.

Divisién Diagnésticos

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

il q3

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Fujirebio Diagnostics, Inc.

201 Great Valley Parkway
Malvern, Pennsylvania 19355, USA
Asistencia técnica: pongase en contacto con su representante
local o busque la informacion de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott

Revisado en marzo de 2022.
©2012, 2022 Abbott Laboratories
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ROTULOS

Reactivos:
Rotulos Externos

S04 .E0609

U

100 Determinaciones

§ze0ds (ovz) ooLWSPEZL (OL)
LezZi66 (L1) 1519600¥208€00 (LO)

00LWSYETI

1 1€-21-6602 a1
hid  LOLINGYETL
QUH N4l /5 oqoe LiceIoqe[eI00 MMM E[]
EUNOBED  ggpus (22w

7 1x100 €€

ARCHITECT
Galectin-3 Reagent Kit

[MICROPARTICLES| 1x  6.6mL
CONJUGATE 1x  59mL

ol

| WARNING: SENSITIZER |

8°C
z'c/ﬂf

7,

/)
B

yogqiimica

Anbott GrrbH
Max-Flanck=Ring 2
65305 Wiesbaden

Germany
+ 400122580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Fujirebio Diagnostics, Inc.
201 Great Valley Parkway
Malvem, Pennsyvania 19355, USA

) Abbott
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Abbott Laboratories Argentina S.A.
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Galectin-3
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Roétulos Internos. Cartucho(s) - 100 Determinaciones

Microparticulas

ARCHITECT (<]
Galectin-3 [REF] 5P03G
[MICROPARTICLES] 6.6mL
8°C
|WARNING: SENSITIZER| o5
306-625 1/15
E Exp.
ABBOTT
65205 Wiesbaden, Germany
Conjugado
ARCHITECT Galectin-3 [REF]5P03H O
8°C [sn]
5. 9 mL 2°C @
ABBOTT [WARNING: SENSITIZER]| Ko,

65205 Wieshaden, Germany

306-630 1/15

edia

oqluiimica

-
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Calibrador Rétulo Externo

L0€0dGS (0¥2) LLLLLYLL (0L)
Leelss (L1) L€19600+208€00 (L0)

8 bELLLYLL 101
S L€-21-6602 s
o
L Ry L T

QOH N4iMmoqge Aio1e10qe|8I0T MMM E[j

s[en g-UnJslen  Lo-gods

= (€

a ARCHITECT Galectin-3 Calibrators

ng[ mL Anott GmbH

1x 40mL 0.0 @ i e

1x 4.0mL 5.7 [WARNING: SENSITIZER] mw;:?:f:im" i

1x 40mL 11.4 . TnopueED ron sonorT o Galectin-3
1x 40mL 22.8 Al e Cals
1x 40mL 68.4 2c

[calF] 1x 4.0mL 114.0 =) Abbott

Calibrador Rétulo Interno (Vial)

ARCHITECT Galectin-3 ARCHITECT Galectin-3

[CAL[A] [waRNING: sensiTizEr] ' [1vD] - 5P03A
o mL
gc 0.0 ng/mL

2°C

306-285 12/11 E Exp.

ABBOTT LoT]

65205 Wiesbaden, Germany

CAL|B| |WARNING: SENSITIZER| (ivb] [REF] 5P03B
a°C 40mL
5.7 ng/mL
2°C
306-291 2/12 8 Exp
ABBOTT

65205 Wiesbaden, Germany

ARCHITECT Galectin-3 ARCHITECT Galectin-3

[CAL[C] [wARNING: SeNsiTizEr] . VD] -5P03C
8°C 4.0mL
11.4 ng/mL
2°C
306-296 2/12 E Exp
ABBOTT

65205 Wiesbaden, Germany

[vD] [REF] 5P03D
4.0 mL
22.8 ng/mL

|cAL[D| [waRNING: SENSITIZER]

WO

306-301 2/12

ABBOTT
65205 Wiesbaden, Germany

g Exp

ARCHITECT Galectin-3 ARCHITECT Galectin-3

|CAL|E| |WARNING: SENSITIZER| (1vp] [REF] 5P03E
4.0mL
68.4 ng/mL

A<D

306-306 2/12

ABBOTT
65205 Wiesbaden, Germany

g Exp.
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CAL F| [waRNING: SENSITIZER]| (ivp] [REF] 5PO3F
"C 4.0mL

/ﬂ/ @ 114.0 ng/mL
2°C
306-311 2/12 E Exp.
ABBOTT
65205 Wiesbaden, Germany
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Controles - Rétulo Externo

01€0dG (0¥2) LLLLLVLL (OL)
Lezl66 (L1) ¥¥19600¥208£00 (L0)

2 bLLLLYLL 101
5 L€-21-6602 o
QOH N4imeqgefiorelogqe|elos Mmm [ﬂj

S0 £-UNJIIED)  Q1E0dS

(3
a ARCHITECT Galectin-3 Controls

Abbott GmbH
ng/mL  ng/mL ol i
1x 80mL 9.1 6.4- 11.8 [wARNING: SENSITIZER| s
_IE:I:H:!:}! 1x 8.0mL 20.5 14.4- 26.7 - [PRODUCED FOR ABBOTT BY | =
gc Fujirebio Diagnostics, Inc. G a Ie Ct I n -3
1x 8.0mL 741 51.9- 96.3 201 Great Valley Parkway
2c Malvem, Permsyivania 19355, USA CtrIS
[ProDuCT OF usA |
) Abbott

Controles - Rétulo Interno (Vial)

ARCHIT E: CT Galectin-3

8°C 5P03L

8.0mL

306-316 znz |WARNING: SENSITIZER] g 4 ng/mL
g Exp.
ABBOTT LoT

65205 Wiesbaden, Germany

ARCHITECT Galectin-3

cowrmotla " 0 e e

306-321 2/12 [WARNING: SENSITIZER| 5 5 ﬁg/mL
i .

ABBOTT

65205 Wieshaden, Germany

ARc:HI'rEc'r Galectm-3

5PO3N
8.0 mL
306-326 2/ |WARNING: SENSITIZER| 74 4 ng/mL

g Exp.

ABBOTT

65205 Wiesbaden, Germany
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Referencia; ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 20 paginals.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-137099256-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005979-22-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005979-22-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ; seautorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Comercial: 1. Architect Galectin-3 Reagent Kit; 2. Architect Galectin-3 Controls; 3. Architect Galectin-3
Cdlibrators

I ndicacion/es de uso:

1. Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) parala determinacion cuantitativa de galectina
3 en plasmarecogido con EDTA y suero humanos en Architect iSystem. El ensayo ARCHITECT Galectin-3 se
puede usar junto con la evaluacion clinica como ayuda en la valoracion del prondstico de los pacientes
diagnosticados con insuficiencia cardiaca cronica.

2. Se utilizan paralaverificacion de laexactitud y la precision de ARCHITECT iSystem en la determinacion
cuantitativa de galectina-3 en plasma con EDTA y suero humanos.

3. Se utilizan paralacalibracion de ARCHITECT iSystem en la determinacion cuantitativa de galectina-3 en



plasmacon EDTA y suero humanos.

Forma de presentacion: 1. Envase por 100 determinaciones; Microparticulas: 1 frasco de 6,6 mL; Conjugado: 1
frasco de 5,9 mL.

2. 3 frascos de 8,0 mL cada uno.

3. 6 frascos de 4,0 mL cada uno.

Periodo de vida util: 12 meses, de 2°C a 8°C.

Nombre del fabricante:
Fujirebio Diagnostics, Inc.

Lugar de elaboracion:
Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA, 19355, USA para Abbott GmbH, Max-
Planck-Ring-2, 65205 Wiesbaden, Alemania.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 39-898 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005979-22-3
N° Identificatorio Tramite: 41745

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.12.21 16:03:52 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.12.21 16:03:53 -03:00
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