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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-386-18-0 d

 

                                     

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-386-18-0 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  SIEMENS HEALTHCARE S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) ATELLICA IM 
Syphilis (Syph); 2) ATELLICA IM Syphilis Quality Control (Syph QC).

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

 Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de 
los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) ATELLICA IM Syphilis (Syph); 2) 
ATELLICA IM Syphilis Quality Control (Syph QC), de acuerdo con lo solicitado por la firma  SIEMENS 
HEALTHCARE S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-02300590-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1074-762”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

INDICACIÓN DE USO: 1) Ensayo previsto para la determinación cualitativa de anticuerpos anti Treponema 
Pallidum en suero y plasma humanos empleando todos los sistemas AtellicaTM IM Analyzer; 2) Indicado para la 
monitorización de resultados obtenidos con ATELLICA IM Syphilis (Syph).

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 200 determinaciones, conteniendo: 1 Cartucho de reactivo 
primario ATELLICA IM Syph fase sólida, 1 Cartucho de reactivo auxiliar ATELLICA IM Syph reactivo auxiliar, 2 
viales ATELLICA IM Syph CAL L, 2 viales ATELLICA IM Syph CAL H; 2) Envases conteniendo: Control de 
calidad negativo (2 viales x 7 ml) y Control de calidad positivo (2 viales x 7ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) DOCE (12)  meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc. 333 Coney 
Street, E. Walpole, MA 02032. (USA) para SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc. (NY), 511 Benedict 
Avenue, Tarrytown, New York, NY 10591-5097 (USA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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PROYECTO DE RÓTULOS PM 1074 - 761

2"t

l.Atell¡ca lM Syph

2.Atellica lM Syph
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Rótulos lnternos:

, SIEMENS.'.
, Heotthineer§":"

syph

PRoYEcro oE Rórulos PM 1074 - 761
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PROYECTO DE RÓTULOS PM 1074-761
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Atetl.ico" lM
Anotyzer

S¡EMENS ...
Heol.thineers":"

Sífilis (syph)

ó Una barra vertical en el margen de la página indica conlenido té.nico que difiere de la ve15ión anteriol

La síf¡l¡s se transm¡te principalmente a través del contacto sexual, pero también se puede

transmitir de la madre al feto. L¿ causa de la sífilis es la espiroqueta L pollidum, que nunca se

ha podido cult¡var en med¡os anifici¿les. Las infecc¡ones Por sífilis se clasifican en fase

temprana
subdividir

(infecciosa) Y tardía (no infecciosa). La sífilis en fase temPrana también se PUede

en primaria Y secundaria, y en sífilis lalente temprana Los signos y síntomas de la

son numeroS0s, antes de la aparición de las Pruebas serológicas, era muy difÍcil hacer un

prec¡so, De hecho, se solía confund¡r con otras enfermedades, en Particular en su

5¡ no se trata, la síf¡lis puede ocasionar efectos graves, como alterac¡ones

cerebrales, oculares Y óseas. En algunos casos, estos efectos Pueden

El diagnóstico seroló9¡co de la sífilis se clasifica en 2 grupos: pruebas treponém¡cas y no ..
treponémicas. t-as prueuas ná lreponémicas' que.inciuyen las pruebas VDRL (5i91ñ en inglés

deVenerealDiseaseResearchLaboratory)yladelareaginaplasmáticarápida(RPR)'detectan
anticuerpos formados por ei huésped eá réspuest¿ a.la liberación de materia lipídica de las

células álter¿das del nuespeo. asi como materia similar a las lipoproteinas l¡berada-por la 
.

espiroquela. Las pruebas ,r"pono,iaut detectall ¿nticuerpos treponémicos específicos' y las

récnicas usadas abarcan la aitrtlnación (hemaglutin¿ci ón de T. pollidum ITPHA], aglut¡nación

oe farticutas oe t. pott¡duiitipp,l), el inmuno-ensayo-(inmunoensayo enzimático lElAl o

in-rrno"ns.yo qri.¡olr.¡nL."nt" IcLlA]), la inmunofluorescenc¡¿ (absorción de ant¡cuerpos

treponémicos fluorescentes IFTA-A85]) y la inmunoüansferencia Las pruebas no

treponémrcas presenÉn una sensibilidaá y especificidad deficientes' y las pruebas

rreponénricas basadas en antígenos recoÁbinantes t¡enen mayor sensibilidad y esPecificidad

qre las prrebas treponémicas basadas en antígenos nativos3'5

Principios del Procedimiento
El ensayo Atell¡ca lM Syph está pensado para ser un ensayo de tipo sándwich de antígeno

totalm;nte aulomatizado mediánte tecnología quimioluminiscente d¡recta' A la muestra se

añade el reactivo del cartriho auxiliar que cántiene antígenos recombinantes de f pollidum

marcados con éster de acr¡dinio. Estos antígenos recombinantes de r' pollidum forman

complejos con to, 
"nti.r"ilo, 

de la muestá A cont¡nuacón' se añade a la muestra el reactivo

de fase sólida, que contien! antÍgenos recombinant es de T. .poll¡duñ 
biotinilado pteformados

en partículas de tatex magnáicaí recubiertas de estreptavidina' 5¡ hay anticuerpos de la síI¡l¡s

"n 
i. au"r,ru, se formarán complejos anticuerpo-antígeno L¡s partículas capturan los

compleios anticuerpo-antígeno recombinantes de T pollidum'

Ex¡ste una relación directa entre el nivel de anticuerPos de f. pollidum Presente en la muestla

J"f-pif¡"nt" y f"."ntidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema El

resultado de reactivo, no react¡vo o ambiguo se determina según el valor del Índice

establecidomed¡anteloscalibradores.consultelnterpretocióndelosres,llodos,

Reactivos

Atell¡co lM

Hasta la fecha de

caducidad que aParece

en el producto

60 dia5

Hasta la fecha de

cadu(idad que aParece

en el producto

60 dias

((

Uso previsto
El ensayo Atellica" lM Syphil¡s (syph) está previsto para su uso d¡agnóstico in vit¡o en la

determinación cual¡tat¡va de ani¡áuerpos dá freponemo pollidum en suero y plasma- humanos

[roie, n"purin. oe lhio, neparina de iodio y citiato) empleando el Atellica* lM Analvzer como

una heramienta auxiliar en el diagnóstico de la sífilis

Resumen Y exPlicac¡ón
El ensayo Atellica lM Syph es un inmunoensayo de tiPo sándw¡ch d¡recto usado para la

detecc¡Ón de ant¡cuerPos de Treponemo pollidurn en el suero y el plasma humanos'

Atellica lM Syph ReadyPacko cartucho del reactivo Sin abr¡r a 2-8"c

primario
Fase sólida
20,0 nll/cartucho de reactivos

;;:;;;;,,r.;l;, p","magnét¡ca5 recub¡ertas de estrepl¿v¡d¡na lncorporado

oreformadas con antígeno Tp1 5 recomb¡nante biotinilado

i- t.¡s pqlml) y antigeno Tp'l 7 reconlbinante biot¡nilado

f-i.65 pg,ml) en solución tampón; surfactante.-

gammaglobulina bovina; su€ro caPr¡no; conseNante

Atellica lM Syph ReadyPack cartucho del reactivo auxiliar sin abr¡r a 2-8'c

React¡vo aux¡liar
8.0 ml/canucho de react¡vos

Anrigeno Tpl 5 re(orlbinante (-0,1 poinrl) v antiaeno TDl 7

,"i o'.u, n. n," ( -0, , s pgiml) marcado'con éster d-e ac ridinio lncorporado

en solución tampón; surfactante; suero caprino; conservante
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Rev¡sión y fecha actualó

Nombre de Producto

Nombre de Producto abrev¡ado

Nombre de la Prueba/lD

sistemas

Materiales neaesarios Pero no

suminislrados

Materiales oPc¡onales

Tipos de muestra

Volume¡ de muestra

lntervalo de medición

Rev. 02, 2017-09

Arellica rM Syphil¡s (syph) @l I osg:e zs

Atellica lM SyPh

SYPH

Atellica lM Analyzer

Ateilica tM APW] @110995458

Areilica tM syph Qc E) I Ogssozo

5uero, plasma con EDTA, plasma con heparina de litio' plasma con

heparina de sodio, plasma con citrato

100ul

índice 0,'1G-45,00

Descripción de los materiale5 Almacenamiento E§tabilidad'

€)
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Atell¡co lM
Svoh

Arellico IM

& PRECAUCIÓN: PELIGRO BIOLóGICO POTENCIAL

cont¡ene mater¡al de origen humano Toda la sangre y los hemoderivados donados se

anal¡zaron med¡ante métodos aprobados por la FdA para d-ete!t?r la 
presencia de anticuerpos

del virus de la inmunodeficiencia r,,mamlet tipo t ivtu t ¡ y oet tipo 2 NIH 2)' así como del

.niil""o o" rrp"tficie de la nepatitis B (AgHBs) v de ant"Y"ll"t-9-:.lt hep¿titis c (vHc) Los

Lrriüoo, o" tus pruebas fueron negatiuoi 1no ápetidamente reactivos)' Ninquna prueba

a{rprp oerantía absoluta de la 
"rren-ai" 

d" 
"rtot 

u otros microofganismos infecciosos; este

iliIffi;;;;Ña,*."oi"nte tut prácticas recomendadas de laboratorio v las

, Consulte Almocen om¡ento y estobil¡dod'
n S¡ detea obtener informac¡ón sobre la cr¿b¡l¡dad de los materiale5 en la zona de ¿lmacenamiento de tubos Cal

cc, consulte el do(urnento suplemeri'ta-rio "Át"rri.u 
s".pr" Handler cal¡brator and Qc Storage and stability»

iü"¡,fi¿"0 V "l-"*namiento 
del c¿librador y cC del manipulador de mueslra5 Atellica)'

. ionsulte Moieriol es neceso¡¡ot perc no sumin¡sttodos'

Advertencias Y Precauciones

precauciones generalizadas.6-8

Los calibradores contienen Plasma humano que es reactivo frente al anticuerpo de

T. pollidum. Las unidades 5e trataron con un proced¡miento de inact¡vac¡ón BPL-UVe; sin

embargo, todos los productos fabricados empleando materiales de oriqen humano deben

tratarse como Potencialmente infecc¡osos.

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material

transmisor de enfermedades.

de origen animal y debe tratarse como posrble Portador y

Contiene azida sódica como conseruante. La az¡da sódica puede reaccionar con las tuberías de

cobre o plomo, Y f ormar a¿idas metálicas explosivas' Cuando se eliminen los reactivos,

e nj uaga r con agua abundante Para evitar la acumulación de azidas La eliminación a través de

los sistemas de desagüe debe re¿lizarse de acuerdo con la normativa vigente'

/A H290, H319, H315

1,í?)pzso, Pzec,

! elos*east*eal8,' P310, P390, P501

Para uso en d¡agnóstico in vitro'

Para uso profesional.

PRECAUCIÓN

La ley federal (EE UU.) restringe la venta de este dispositivo Por o a sol¡citud de profesionales

sanitar¡os acreditados.

Las fichas de datos de sequridad (SD5) están d¡sponibles en siemens com/healthineers'

Deshágase de los materiales peligrosos o contaminados.biolÓgicamente se9ún las prácticas,

;i;;;.';t ;"t t, in«it,c¡in'oeiectre todos los materiales de manera segura y aceptable' de

coniormidad con los requ¡sitos de la regulación vigente'

Nota Para obtener más ¡nformac¡ón sobre la preparación del reactivo' consulte Preporoción

de los reo(¡ivos en el apartado Procedimiento'

NotaParaobtenermásinformaciónsobrelapreparacióndelcalibrador,consultePfeporocidn
de los colibrodores.

Almacenamiento Y estab¡lidad

Almacene los reactivos en posic¡ón ven¡cal Proteia el producto de fuentes de calor y de luz'

Los rea«ivos r¡n u¡r¡r ron á,i"úies r'a'u ta fechaie caducidad que aparece en el producto si

se almacenan a 2-8'C'

Almaceneloscalibradoresenposic¡ónvertical'Loscalibfadofessonestableshastalafechade
caducidad que upur.." 

"n 
ll iáá'cio s¡ '" "ltat"nan 

a 2-8'c Los calibradores son estables

durante 8 horas a temperatufa ambiente'

Almacenar elAtellica lM APWl en posición vertical El Atellica lM APWl sin abrir es estable

t.rt. lu f".n. de caducidad que aparece en el Producto s¡ se almacena a 2-8'C

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la €tiqueta del mi§mo'

Estab¡lidad incorPorada
Losreact¡VossonestablesincorporadosalsistemadUrante60dÍas.Des€charlosreaclivosal
final del interyalo de estab¡l¡dad en el sistema'

Nota 5i desea obtener ¡nformac¡ón sobre la estabil¡dad de los materiales en la zona de

almacenamiento de tubos¿al-cc, consulte el documento suplementario «Atellica.S¿mple

Handter calibrarof ano qé iiorágu 
"n¿ 

stab¡lity" (Estabilidad y almacenamiento del calibrador

y CC del manipulador de muestras Atellica)'

El Atellica lM APwl es estable incorporado al sistema durante 14 días'

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo

¡Advertencial
i'ri¿" *, aottotro para los metales Provoca rrritación ocular grave'

Provoca irritación cutánea.

UJr, qr"n,"t/p*ndaslgafas/máscara de protec(ión Laya!:l1111nos

á"""i.rJ..á"," tras ía manipulación EN cAso DE coNTAcTo coN

ioS o.lO5, A.l"rrr au¡dadosamente con agua durante varios minutos'

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fác¡l' segurr aclaranoo'

üu.1, in."¿¡u,"rnente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

;;;; ;¿;";. Á;rárber el verrido para que no dañe.otros materiales'

ilimina, el conten¡do y el recipiente de acuerdo con las norñatrvas

locales, regionales Y nacionales'

cont¡ene:-hidrÓxldó de sod¡o (en Atell¡ca lM APW'l )l'l
f»

3

o
anI-lI
ñ
<n
0,

(o(¡
O)
OI

Jo.o5
B

xo!t
=I
(i-

!t)

Almacenámiento Est¿bilidada
oescr¡pción de los materiales

Atellica lM SYPh cAL
2,0 mllv¡al
Plasma humano positivo para anticuerpot de Tteponefro

pollidumj tampón de fosfato; az¡da de sodio (< 0' 1 %)

Atellica lM APlry1 ReadyPack cartu(ho del react¡vo 5in abr¡r a 2-8"C

a uxilia r'
25.0 ml/canucho
0,4 N hidróx¡do de 'od¡o lncorporado

En 2-8'C Hasta la fecha de
caducidad que aParece

en el producto

8 horasA tempetatura
ambiente

Atellicail SamPle

HandleP

Hasta la fecha de

caducidad que aParece

en el producto

14 días
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Recogida y manipulación de las muestras

El suero y el plasma (EDTA, heparina de litio' heparina de sod¡o y citrato) son lo: tipos de

muestra recomendados para este ensayo'

Recogida de muestras
. Respete las medidas de precaución universales cuando fecoja las muestras Manipule

todas las mueslras comá si pudiesen transmitir enfermedades s

. 5i9a los procedimientos recomendados para la obtención de muestras de sangre para

diá9nóstico mediante venopunc¡ón'1!

' Siga las instrucc¡ones de uso y procesam¡ento suministradas con el dispositivo de recogida

de muestr¿s.11

' Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de tentrifugar¡as 7

' Mantenga los tubos tapados en todo momento T

' Las muestras se procesan mediante centrifugado' en general seguido de separación física

á"i rr"ro o plasáa de los eritrocitos' El cent;ifuqado puede realizarse hasta 24 horas

J"rpre, o" i" 
"rt,ucc¡on 

i'"n¿o se real¡zaroñ pruebas en 1o muestras en l¿s que la etapa

de ¿entr¡fugado ha var¡ado hasta 24 horas después de la extracc¡Ón' no se obseruaron

diferenci¿s clínicamente s¡9nif icativas'

. Realice l¿s pruebas con las muestras tan pronto como sea posible una vez recogidas'

Almacenamiento de las muestras

' Almacene las muestras a 2-8'C si no va a realizar las pruebas inmediatamente'

. Almacene las muesÚas de tubo primario a 2-8'C hasta 7 días Mantenga las muestras

tapad¿s en ,ooo ,ot"nt l-"s mueslras de tubo primario incluyen el suero almacenado

en el coágulo, el plasma almacenado en los er¡troc¡tos concentrados y las muestr¿s

procesadás y almac"nud"' 
"n 

tubos de plástico para la recogida de las muestras de sanqre

con barrera de gel' Cuando se realizaron ensayos con 1 o muestras en estos tubos

prinlarios durante un máximo de 7 días' no se observaron diferencias clinicas

significativas

' Congele las muestras, carentes de glóbulos roios' a = 
-20"C para un almacenamiento más

prolángado. No almacene en un co-ngelador libre de escarcha' Mezcle bien las nluestras

descongeladas y centr¡fúguelas ante; de usarlas cuando se somet¡eron 10 muestras a

6 ciclos-de congelación-dáscongelación' no se obseruó ninguna d¡ferencia clÍnrca

significativa.

' Embale y etiquete las muestras para su envío conforme a las reglamentaciones Iederales e

inrernacionales relativas al traniporte de muestras clínicas y agentes etioló9icos'

Almacene t., mrest,iiiup"au' á 2-8"c 
"n 

tutnto lleguen Si se espera u q'":1"-lYlo- 
^

,ábr"p.r" los 7 días, envíe las muestras congeladas Las muestras que se mantuvreron a

temperatura um¡¡entá Juiante un máximo d1 7 días o se refrigeraron durante un máximo

de 7 días no demostraron dilerencias cualitativas'

La información sobre la manipulaciÓn y el almacenamiento que se pr-oporciona aqui,está. 
-

basada en datos o rererenciai en podei del fabricante. Es fesponsabil¡dad de cada labor¿torro

ut¡lizar todas las ,et","n.iJiiponibles y/o sus propios estud¡os en el momento de establecer

irite¡os oe esta¡¡l¡dad alternativos para satisfacer sus necesidades específicas.

Transporte de las muestras

Embale y etiquete las muestras para su envío conforme a las reglamentaciones federales e

relat¡vas al tr¿nsPorte

Svoh
Atellico lM Anolvzet

Preparación de las muestras
En este ensayo se neces¡tan I OO pl de muestra paa cada det€rm¡nac¡ón ¡nd¡vidual Este

,olumen no índuye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen

aoiiional ,equeriáo cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la m¡sma muestra'

Para obtener informac¡On ista O" cOmo determinar el volumen necesario mínimo' consulte

la aYuda en línea.

Nota No util¡zar muestras con contam¡nación visible'

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegúrese de que no tengan:

. Burbujas ni esPuma.

. Fibrina ni olro tipo de partículas'

Nota Retire las partículas mediante centrifugación según las directrices CLSI y las

recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.T

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestr¿s' consulte la

aYuda en línea.

Procedimiento

Materiales ProPorcionados
5e proporcionan los s¡guientes materi¿les:

Materiales necesarios pero no suministrados

En la sigu¡ente tabla figuran los mater¡ales que se necesitan para este ensayo' Pero que no se

proporcionan:

. para que funcione el sittema se necesiran lo5

Atellica lM Ac¡d. Atellica lM Ba5e, y Atellica lM
srouienles líquidos del sistenra adicionales: Atellica lM Wash'

Cieaner. Para ver las instruc(iones de uso de los líquidos del

sistema. consulte la Biblioteca de docunlenlos'

Svph
Atellico lM Anolyzer
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Número de
pruebas

Conten¡do

pr¡mario que cont¡ene Atellica lM Syph fase sólida

auxiliar que cont¡ene Atellica lM Syph Reactivo

auxiliarEl
Atellica lt\, syph definición de prueba y curua maest'a @
2 viales Atellica lM syph cAt de calibrador bajo EE

lM Syph cAL de calibrador alto EE
cnL hoja de valores e5pecílico5 del lote del calibrador EE@

10995675
200'l ReadyPack cañucho del reactivo

1 ReadyPack canucho del reactivo

2 v¡ales Atellica

Atellica lM 5yph

Descr¡pción

Atellica lM Analyzer'

10995458 Atell¡ca lM APWl (¡avado de agujas) 2 ReadyPack canuchos del reactivo auxiliar que contienen

25,0 ml/cartucho @

02,201749

de muestras clínicas y agentes etiolÓ9icos'

5r24 6t24
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@ De§(ripción

10995675 Atellica lM Syph QC (material de
control de calidad)

2 x 7.0 ml control de calidad negativo @E
2 x 7.0 ml control de calidad positivo @El
Hoja de valores especff¡cos del lote del control de

calidad@@@

Atellico lM Anolyzer Syph

Mater¡ales opciona¡es
Los m¿teriales que se enumeran a continuación pueden util¡zarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Procedimiento del ensayo

El s¡stema realiza automáticamente los siguientes Pasos:

1. Dispensa 100 pl de muestra al ¡nterior de una cubeta.

2. Dispensa 40pl de reactivo auxiliar y, a continuación, incuba la muestra durante 6 nlinutos
a 37"C.

3. Dispensa 1OO pl de fase sólida y, a continuación, incuba la mezcla durante 21 minutos a

37'C.

4. Separa, aspira y después lava la cubeta con Atellic¿ lM Wash.

5. V¡erte3OOpl decadadeAtellic¿lMAcidyAtell¡calMBasepar¿iniciarlareacción
quimioluminiscente.

6. lnforma de los resultados.

Preparación de los reactivos
Todos lo5 reactivos son líquidos y están listos p¿ra su uso. Antes de cargar los cartuchos de

reactivos pr¡mar¡os en el sistema, mézclelos a mano e inspeccione visualmente el fondo del

cartucho de react¡vos pata gárantizar que todas las partículas están resuspendidas Para

obtener información sobre cómo preparar los react¡vos para su uso, consuhe la ayuda en

línea.

Nota El reactivo auxiliar proporcionado en este kit se corresponde con la fase sól¡da. No

mezcle los lotes de reactivo auxiliar con lotes distintos de fase sólida.

Preparación del sistema
Asegúrese de que el s¡stema tiene suf¡cienles cartuchos de react¡vos cargados en el

compartimento de reactivos. El sistema mezcla automáticamente los c¿rtuchos de react¡vos

para mantener homogénea la suspensión de reactivos. Para obtener Información sobre cómo

cargar los cartuchos de react¡vos, consulte la ayuda en línea

Oefinición de curva maestra

Antes de ¡n¡ciar la calibración en cada lote nuevo de react¡vos, cargue los valores de definición
de prueba y curva maestra del ensayo mediante un barrido de los códigos de baras 2D I cliil
Consulte en la ayuda en línea las instrucciones de carga.

Realización de la calibración
Para la calibración del ensayo Atell¡ca lM Syph, utilice los calibradores proporcionados en el k¡l.

Svoh Atellico lM Anolvzer

Frecuencia de calibración

Lleve a cabo la calibrac¡ón en cualquiera de las s¡gu¡entes situaciones:

. Al cambiar los número5 de lote de los cartuchos de re¿ctivos primarios.

. Al final del interualo de calibración del lote. para un lote determinado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

. Al final del ¡nterualo de cal¡bración del cartucho, para cartuchos de react¡vos calibrados
que se encuentren cargados en el s¡stema.

. cuando así lo requieren los resultados de control de calidad.

. Después de una tarea de mantenimiento o reparación importante, si asÍ lo requieren los

resultados de control de calidad.

Al final del interualo de estabil¡dad en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del

sistem¿ por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el interualo

de calibrac¡ón del lole.

Díá§

Calibración de lote

Calibración de canucho

E5tabilidad incorporada del rea(tivo

37

60

Para obtener información sobre los intervalos de calibración del lote y de calibración del
cartucho, consulte la ayuda en línea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorización para conocer la

frecuencia de cal¡brac¡ón. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laborator¡o pueden requerir calibraciones más frecuentes.

Preparación de los calibradores

Los cal¡bradores son líquidos y están l¡stos para usarse. Mezcle e inv¡erta cu¡dadosamente los
viales para asegurarse de que el mater¡al se homogeneiza.

Nota Utilice los calibradores dentro de los límites de estabilidad especif¡cados en
Almocenom¡ento y estobilidod y deseche el material restante.
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Atell¡co lM Anolyzer Svph

Procedimiento de calibración

Los calibradores se suministran en frascos con cuentagotas. Cada gota d¡spensada tiene
aproxiñadamente 50 pl.

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
¡nformación sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en línea.

Para real¡zar la cal¡br¿c¡ón, utilice los siguientes materiales específicos del lote:

. Para conocer las definiciones de la prueba y la curua maestra del ensayo, consulte la hoja

de del¡nic¡ones de la prueba y la curya maestra específica (¿l ls¡s I $¡lii¡ 5¡5¡nislrada con

los reactivos del ensayo

. Los calibradores proporcionados en un kit de ensayo solo deben emplearse con reactivos

de ese lote de kit de ensayo. No utilice calibradores de un k¡t de ensayo con react¡vos de

un lote de kit de ensayo diferente.

. Para conocer las definiciones del calibrador, consulte la hoja de valores especif¡cos del

lote EE@ sum¡n¡strada con los maleriales del calibrador.

. Genere etiquetas de código de barras específicas del lote para utilizar con las muestras del

calibrador.

par¿ conocer las instrucciones sobre cómo realizar el procedim¡ento de calibración, consulte la

ayuda en línea.

Realización del control de calidad
Para el conlrol de calidad del ensayo Atellica lM syPh, utilice el Atell¡ca lM Syph QC o un
producto equivalente con al menos 2 niveles (bajo y alto) de I poiiidum al menos una vez

cada día que se analicen las muestras. Utilice el material de control de cal¡dad de acuerdo con

sus instrucciones de uso.

Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores específicos del lote

suministrada. 5e consigue un n¡vel de rendimiento satisfactorio cuando los

valores obtenidos de anal¡tos se encuentran dentro del interualo de control esperado para el

s¡stema o dentro de su interualo, determinados mediante un sistema ¡nterno de control de

calidad del l¿boratorio que resulte ¿decuado. 5i9a los procedimientos de control de cal¡dad del

laborator¡o si los resultados obtenido5 no se encuentran dentro de los límites aceptables. Para

obtener información sobre cómo introducir definiciones de control de calidad, consulte la

ayuda en línea.

5iga las normativas gubernamentales o los requisitos de autor¡zac¡ón para conocer la

frecuencia del control de cal¡dad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laborator¡o pueden requerir pruebas de control de cal¡dad más frecuentes.

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente.

Adopción de medidas correct¡vas

Si los resulGdos del control de calidad no se a.iustan a los valores asignados' ignore los

resultados obten¡dos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el

laboratorio teng¿ establecido. Consulte en la ayuda en lÍnea el protocolo sugerido.

Resultados

Cálculo de resultados
El sistema determina el resultado mediante el esquema de cálculo descr¡to en la ayuda en

consulte ¿nterpretocíón de los resultodos

informac¡ón acerca de resultados que se encuentren fuera del interualo de

Svoh Atelt¡co llú Anolvzer

lnterpretac¡ón de los resultados
El sistema informa de los resultados del ensayo Atell¡ca lM Syph mediante valores índ¡ce y

como no reaclivo, reactivo o ambiguo:

. No react¡vo: Las muestras con un valor índice de < 0,90 se consideran no reactiv¿s para

anticuerpos de T. poll¡dum de la sífilis.

. React¡vo: Las muestras con un valor índice de > 1,10 se consideran reactivas para

ant¡cuerpos de f. pollidum de la sífilis.

. Ambiguo: Las muestras con un valor de índice ¿ 0,90 e índice < 1,10 se consideran
anrbiguas.

zona de reanálisis: Las muestras con valores ambiguos se deben volver a analizar por

duplicado.

5i el result¿do en 2 de los 3 ensayos al menos tiene un valor índice < 0,90, la muestra se

considerará no reactiva.

5i el resultado en 2 de los 3 ensayos al menos tiene un valor índice > 1,10, la muestra se

considerará reactiv¿.

5i el resultado en 2 de los 3 ensayos al menos sigue siendo ambiguo, se recomienda realizar
una prueba complementaria de la muestra-

El valor límite del ensayo Atellica lM Syph se verificó basándose en los resultados de la curva

de característica operativa del receptor (ROC)r2.

Nota 5¡ los controles están fuera de ¡nterualo, los resultados de las muestras no son válidos.
No ¡nforme de los resultados.

Los resultados de este ensayo deberán ¡nterpretarse siempre de acuerdo con la h¡storia clínica
del paciente, la sintomatología clínica y otras observaciones.

Limitaciones
La siguiente ¡nformación se refiere a las lim¡taciones del ensayo;

. El ensayo Atellica lM Syph se l¡mita a la detección de los ant¡cuerpos de r. poilidum en

suero o plasma humanos (EoTA, plasma de heparina de litio y de sod¡o, plasma c¡tratado).

. Que una prueba dé como resultado no react¡vo no excluye la posibilidad de exposición o
infección por sífil¡s. Los anticuerpos de T. pollidum podrían no ser detectables en algunas
fases de la infección y en algunas situaciones clín¡ca5.

. Las característ¡cas de rendimiento del ensayo no se han establec¡do en el ensayo
Atellica lM Syph usado junto con los ensayos de otros fabricantes para marcadores
serológicos específicos de sífilis. Los laboratorios son responsables de establecer sus

propias característ¡cas de rendimiento.

. El rendimiento del ensayo no se ha establec¡do con muestras de cadáveres, muestras
¡nact¡vadas por calor o líquidos corporales distintos al suero o al plasma, como la saliva, la

orina, el líquido amniótico o el líquido pleural.

Valores esperados
Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica lM Analyzer son las mismas que las

utilizadas en el s¡stema ADVIA Centauro. Los valores esperados se establecieron mediante el
sistema ADVIA Centaur y se confirmaron mediante comparación de ensayos. Consulte
Corocteilst¡cos de rend¡ñiento en el Atellíco lM Anolyze(.

5e hicieron pruebas a un grupo de 806 su.ietos hombres y mujeres aparentemente sanos
(¡ncluidas embarazadas [3321, poblac¡ón pediátrica [75] y adultos/no embarazadas [399]) de

acuerdo con el documento c28-A2 del cL5l13. De eslas muestras, 5 (0,6%) fueron reactivas, 0

r0995422_ES 02,
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(0,0%) dieron resultado ambiguo y 801 (99,4%) fueron no reactivas.



Los resultados de ensayos obtenidos en laborator¡os individuales pueden d¡fer¡r de los datos

proporcionados Esta ¡nformación se debe cons¡derar únicamente como orientativa'

Características de rendimiento
Las fofmulaciones de reactivos emple¿da5 en elAtellica lM Analyzer son las mismas que las

utilizadas en el sis.tema ADVIA Centauf. Algunas c¿racterísticas de rendimiento para el ensayo

Atellica lM se establec¡eron empleando el si5tema ADVIA Centaur'

Características de rendimiento en el sistema ADVIA Centaur

Especificidad

La reactiv¡dad cruzada con infecciones víricas, las muestras de estados patoló9icos y otros

grupos se determinaron de acuerdo con el documento EP7-A2 del CLSlla. El estado de la sifilis

ieactiva de cada muestra se verif¡có mediante un ensayo de referencia disponible en el

mercado. 5e obtuvieron los siguientes resultados:

Svph Afellico lM Anolyzer

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales Pueden diferir de los datos

proporcionados.

Sensibilidad y especificidad clínicas

Se determinaron la sensibilidad y la especificidad relativas comparando el rendim¡ento del

ensayo con ensayos de sífilis disponibles en el mercado Se anal¡zaron un tolal de

210C muestras en el sistema ADVIA Centaur. divid¡das entre 2 diferentes lotes de prueba,

incluidas las muestras siguientes:

. 474 sujetos aparentemente sanos (incluida la población pediátr¡ca)

. 285 muestras de sífilis d¡agnosticadas méd¡camente

. 'l 24 muestr¿5 react¡vas mediante pruebas analíticas previas (métodos treponémicos y no

trePonémicos)

. 370 muestras enviadas para efectuar pruebas de sífil¡s de rutina

. 339 mueitra5 de embarazadas

. 516 muestras positivas para el HIV

5e repitieron por simple las muestras ambiguas en el instrumento que proporcionó los

resuliados ambiguos. En caso de que una muestra informara de un resultado ambiguo
después de volver a analizarla, el resultado de la muestra se not¡ficaria como ambiguo; de lo

contrario, la muestra se volvería a analizar una tercera vez por simple para asignar un

resultado conforme a una regla 2 de 3 resultados iguales. Las muestras discordantes se

resolvieron mediante los ensayos TPPA y RPR s¡9u¡endo este algoritmo que representa

solamente las combinaciones obsetuadas durante el estudio:

Sensibilidad y espec¡ficidad relativas: Algoritmo de resoluc¡ón de muestres discordantes

SvohAtellirc lM Anolyzet

Enfermedad de Lyme

Anticuerpo ¿ntinuclear (ANA)

Factor reumato¡de

lnlección por hepat¡tis A (HAV) total

lnfecc¡ón por hepatit¡5 A (HAv) lgM

lnfecc¡ón por hepatit¡s B (HBV)

lnfección por hepatitis C (HCV)

Virus de la inmunodefic¡encia humana
(Hlv)

Citomegalovirus (CMv) lgG

Citomegalov¡rus (CMV) l9M

v¡rus de Epstein-Barr (EBV) lgc

Virus del herpes s¡mple (VHS) lgc

Rubeola lgc

Rubeola lgM

Toxoplasma lgc

Ioxoplasma 19M

V¡rus de la varicela zóster (VZV) 19G

oestinatarios de vacuna antigripal

Sangre umbil¡cal

2.'y 3.er trimestre)

10

'10

10

10

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0
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10

'10
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Númerc de re5ultados reactivos ant¡5íril¡5

Categorla clínica

Ensayo de

Númeroanalizado EnsayoADVIACentaur refereñcia

Pediatría

Pacientes hospitalizado!

Pacientes de traspl¿nte

Total de muestras anal¡zadas

50

50

20

0

3

0

14

0

405

0

14

Ensayo de

Númeroanalizado EnsayoADV|Acentaur referenciacategoría clín¡ca

Número de reiultados reactivos añt¡tífil¡s

S¡slema ADVIA Centaur Ensayo de referenc¡a 1 o 2 RPR TPPA Resolución

+ -l+ + +

+

+

+

Ambiguo Ambiguo

-/+lAnrbiguo

+

+

+

+

Ambig uo

Ambiguo

+

+

+

-/+lAmbiguo

Anrb¡guo
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Sensibilidad y especificidad: Población total del estudio

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad y esPec¡f¡c¡dad iniciales

La especificidad inic¡al del ensayo ADVIA Cent¿ur SYPH en comparación con el ensayo de
referencia 1 fue de un 99,6% (1 382i 1 388) con un interv¿lo de confianza (Cl) del 95% de

99,1%-99,8%.

La sensibil¡dad inicial del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de
referenc¡a 1 fue de un 98,0% <7OOl7'14) con un interualo de confianza (Cl) del 95% de

96,7%-9a,90/o.

Ensayo de referenc¡a 1

Sistema ADVIA Centaur Reactivo lndeterminado No reactivo Tota¡

Reactivo

Ambiguo

No reactivo

Total

700

1

14

715

1 6

1 382

1 391

707

4

1397

21 08

0

'|

2

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad y esPec¡fic¡dad resueltas

Las muestras discordanles se resolvieron de acuerdo con el algoritmo de resolución de

muestras discordantes.5e elim¡nó una muestra del análisis debido a que presentaba un

volumen insuficiente para realizar la prueba de resolución. También se eliminaron del cálculo

los resultados ¿mbiguos (ambiguos en el s¡stenla ADVIA centaur y negalivos en €l método de

reterencia).

La especificidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de

referencia 1 fue de un 99,5% (1394114O1) con un interualo de confianza (Cl) del 95yo de

99,O%-99,8%.

La sensibilidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de

referencia 1 fue de un 99,7% (7OO\7O2) con un intervalo de conlianza (Cl) del 95% de

99,0%-100.0%.

SvDh Atell¡co llú Anolvzer

Enrayo de referencia 2

Sistema ADVIA centaur Reactivo No reactivo Total

Reactivo

Ambiguo

No reactivo

Total

265 10

l

571

542

275

1

574

850

0

)58

Ensayo de referenc¡a 2: Sensibilidad y especif¡c¡dad resueltas

Las muestras discordantes se resolvieron de acuerdo con el algoritmo de resolución de

nruestras discordantes. 5e elim¡naron dos muestras del análisis debido a que presentaban un
volumen insuficiente para re¿l¡zar la prueba de resolución.

Ensayo de refefencia 1

S¡stema ADVIA Centaur Reáctivo lndeterm¡nado No reaclivo Total

Reactivo

Ambiguo

No reactivo

Total

700 0 7

2

1394

1403

707

3

'1397

7107

1 0

2 1

701 1

Ensayo de referenc¡a 2: Sensibilidad y especificidad iniciales

La especificidad inicial del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comp¿rac¡ón con el ensayo de

referencia 2 fue de un 98,3% (5711581) con un ¡nteNalo de confianza (Cl) del 95% de

96,9o1r99,2%.

La sensibilidad ¡nicial del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de

2 fue de un 98,9% (2651268') con un ¡ntervalo de confianza (Cl) del 95% de

La especificidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur SYPH en

referencia 2 fue de un 98,5% (5721581) con un intervalo de

97,1Yo-99,30*,.

L¿ sens¡b¡lidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de
referencia 2 fue de un 99,6% (2661267\ con un intervalo de confianza (cl) del 95% de

97,9%-100,0%.

Eñrayo de referenc¡a 2

Sistema ADVIA Centaur Reectivo No r€aclivo Total

React¡vo

Ambiguo

No reactivo

Total

266 9 275

0 0 0

1 572

581

573

848267

Especificidad relat¡va: Población aparentemente sana

5e realizaron pruebas a un grupo de 806 su.ietos aparentemente sanos utilizando el ensayo

ADVIA Centaur SYPH y ensayos de síf¡lis disPonibles en el mercado. El rendimiento del ensayo
ADVIA Centaur SYPH se muestra en las siguientes tablas:

Ensayo de referencia 1: Especificidad inicial

La especif¡cidad ¡n¡c¡al del ens¿yo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de

relerencia 1 fue de un 1OO%(7911791) con un interualo de confianza (Cl) del 95% de
99,590-1 00,0%.

. Panicipantes aparentemente s¿nos que fueran adultos y no fueran mu.ieres embarazadas.

comp¿ración con el ensayo de

confianza (Cl) del 95% de

-rl
f»

3

§n TI
aa
o,

Sujetos aparente-
mente sanos

EsPec¡ficidad
React¡vo Ambiguo Noreact¡vo Total Especific¡dadiñ¡cial resuelta

Enrbarazadas

Grupo pediátrico

Otroso

fotal

1 (0,3%) 0 (0.0Yo)

1 (1.3%) 0 (0.0%)

3 (0,896) o (0,0%)

s (0,69r) o (o,o%)

331 (99,7%) 332

74 (98,7 ) 7s

396(99,29o) 399

801 (99,4%) 806

10096 (329/329)

100oÁ (73173)

10096 (389/389)

100% (79rl791)

100% (331/33r)

1OO% (74174)

't 00% (396t396)

100% (801t801)
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Ensayo de referencia 1: Especificidad resuelta

5¡guiendo el algoritmo para la resolución, la especif¡c¡dad resuelta es de un 100% (801/801)
con un intervalo de confianza (Cl) del 95% de 99.5%-100,0%.

Ensayo de referenc¡a 2: Especificidad inicial

La especificidad del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparac¡ón con el ensayo de referencia 2

fue de un 1OO%(3441344\ con un interualo de confianza (Cl) del 95% de 98,9yF100,0%.

a Panicipantes aparentemente san05 que fueran adulto5 y no fueran mujere5 embarazadas.

Ensayo de referencia 2: Especificidad resuelta

No se realizó ninguna prueba de resolución, ya que no aparecieron muestras discordantes.

Sensibilidad relativa: Población posit¡va esPerada

Se analizaron muestras de grupos de pacientes que se esper¿ba que dieran posit¡vo en sif¡lis

en el ensayo ADVIA Cenlaur y en 2 ensayos de síf¡lis disponibles en el mercado. Estas muestras
procedían de sujetos que se cons¡deraron reactivos en pruebas analíticas previas, y sujetos que
habían sido diagnosticados médicamente de sífilis.

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad inicial

La sensibilidad inicial del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de
referencia 1 fue de un 99,6% (535/537) con un ¡ntervalo de confianza (Cl) del 95% de

98,7%-1 00,0%.

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad resuelta

La resolución siguiendo el algoritmo para resolución no cambió el análisis de la sensibilidad.
Las muestras de esta categoría que aponaron resultados no reactivos también fueron no
reactivas en el método de referencia (n reactivos TPPA = 4, n diagnosl¡cados
méd¡camente = 1 9) mientras que 2 fueron no reactivas en el sistema ADVIA Centaur en

comparación con el método de referencia 1 (diagnosticados médicamente).

Ensayo de referenc¡a 2: Sensibilidad inicial

La sensibilidad inicial del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparaciÓn con el ensayo de
referencia 2 fue de un 99,5% (209/2 1 0) con un interualo de confianza (Cl) del 95% de
97,4%-1AO,O%.

Ensayo de referenc¡a 1

S¡stema ADVIA Centaur React¡vo lndeterminado No re¿ctivo Total

Reactivo

Ambiguo

No reactivo

Total

160 1 6 167

l

571

741

0 0 3

3 568

577163 I

Syph Atellico lM Anolyzer

Ensayo de referencia 2: Sensibilidad resuelta

Después de la resolución, el ¿nálisis de la sensib¡lidad siguió siendo el mi5mo. Tres muestras
fueron no reactivas en el s¡stema ADVIA Centaur. de las cuale5,2 dieron resultado no reactivo
también en el ensayo de relerencia 2.

Sensibilidad y especif¡cidad relativas: Grupo para el que está previsto el uso

Se analizaron muestras de grupos de pac¡entes que se esperaba que recibieran pruebas de
rutina de la sífil¡s (muestras enviadas para pruebas de rutina y muestras positivas para el HIV)

en el ensayo ADVIA Centaur y en 2 ensayos de síf¡lis disponibles en el mercado.

Ensayo de referenc¡a 1: Sensibilidad y especificidad iniciales

La espec¡ficidad inicial del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de

referencia 1 fue de un 99,O0lo (568157a) con un interualo de confianza (Cl) del 95% de

97.7%-99.6Vo.

La sensibilidad inicial del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de
referencia 1 fue de un 98,2% (1 60/1 63) con un interualo de confianza (Cl) del 95% de

94,7%-99.6%.

Ensayo de referencia 1: Sensibilidad y espec¡ficidad resueltas

Las muestras discordantes se resolvieron de acuerdo con el algoritmo de resolución de
muestras discordantes. 5e eliminó una muestra del análisis debido a que presentaba un
volumen insuficiente para realizar la prueba de resolución. También se ehminaron del cálculo
los resultados ambiguos.

La especificidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de
referencia 'l fue de un 98,8% (5701577) con un interualo de confianza (Cl) del 95% de
97.5%-99,5%.

La sensibilidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur sYPH en comparación con el ensayo de

referencia 1 fue de un 1 00% (1 60/1 60) con un interualo de confianza (Cl) del 95% de
97.7%-100,O%.

-1o'o:.
8

:Eoq,

5I
o
9)
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O)6

ooIa
-n
oa
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Su.¡etos posit¡vos esperados Rea(t¡vo Añbiguo No.eactivo Total sens¡bilidad

Reactivos TPPA/RPR

Diagnoíicados méd¡camente

127 (100%)

82 (96.5%)

209 (98,696)

0 (0,0%)

0 (0.0%)

o (0,09!)

0 (0.0%)

r (3,s%)

3 (1.496)

127 1OO%(1271127',t

85 98,8% (82183)

212 99,5$4209t210lfobl

Sujetos aparentemente 5años Rea(tivo Amb¡guo No reactivo Total Especif¡c¡dad

Embarazadas

Otrosá

Total

0 (0,0%)

1 (0,7%)

1 (0,3oÁ)

o (0,0%)

0 (0,0%)

0 (0,0%)

196 (100%)

1 48 (99,3%)

344 (99,7%l

'r00% (196/r96)

100% (1481148)

1OO% (344t344)

196

149

345

Sujetos positivos esperados Reactivo Amb¡guo No react¡vo Total Sensib¡lidad

Reactivo5 IPPA./RPR

0¡agno5ticados médicamente

Tobl

271 (98.2%l

264 (92,6%\

535 (95,4%)

1 (0,4%)

0 (0,090)

1 (0,2%)

4 (',t,4%)

21 17,4%)

25 (4,5%)

276 1O0%(271t271)

285 99,3%(2641266)

s61 99,6% (535/537)
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Eñsayo de referencia 1

S¡srema ADVIA Centaur Reactivo lndete,minado No react¡vo Total

Reactivo

Ambiguo

No reactivo

Total

160

0

0

160

0 7

2

570

579

167

2

571

740

0

Afell¡co lM Anolvzer Svoh

Ensayo de referencia 2: Sensibilidad y especificidad iniciales

La especificidad inicial del ens¿yo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de
referencia 2 fue de un 95,7% (2251235) con un ¡ntervalo de confianza (Cl) del 95Yo de

92,3W97,90l/0.

La sens¡bilidad inicial del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de
referencia 2 fue de un 96,5% (55/57) con un ¡nterualo de confianza (Cl) del 95% de
87.90/199.601o.

Ensayo de referencia 2

Sistema ADVIA Centaur Reactivo No react¡vo Total

Reactivo

Ambiguo

No react¡vo

Total

55 10

1

236

65

0
,]

2 227

29357

Ensayo de referencia 2: Sensibilidad y especificidad resueltas

Las muestras d¡scordantes se resolvieron de acuerdo con el algoritnlo de resolución de

muestras discordantes. Se eliminaron dos muestras del análisis debido a que presentaban un
volumen insuficiente para real¡zar la prueba de resoluc¡ón.

La especificidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparación con el ensayo de
reterencia 2fuede un96,2%12261235) con un interualo de confianza (Cl) del 95% de
92,9%-98,210.

La sensibilidad resuelta del ensayo ADVIA Centaur SYPH en comparac¡ón con el ensayo de

referencia 2 fue de un 1 00% (56/56) con un ¡nterualo de confi¿nza (Cl) del 95% de
91,6%-1 00,0%.

Svoh Atell¡co lM AooÍvzer

Hemólisis, icericia, lipemia (HlL) y otras ¡nterferenc¡as

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.

Características de rendimiento en el Atellica lM Analyzer

lntervalo de medición

El ensayo Atellica lM Syph proporciona resultados de índice 0,1 0-45,00.

Sensibilidad relativa

5e determinó la sens¡b¡lidad relativa comparando el ensayo Atellica lM Syph emple¿ndo el
Atellica lM Analyzer con el ensayo ADVIA Centaur SYPH empleando el sistema AoVIA Cenlaur
xP.

5e realizaron pruebas a un grupo de 1 07 muestras reactivas ADVIA Centaur SYPH utilizando el

ensayo Atell¡ca lM syph. El rendimiento del ensayo Atellica lM Syph se muestra en la sigu¡ente
tabla:

Número No rea(tivo Reactivo Sens¡bil¡dad relat¡va (%)

107 0 107 100% (107/107)

La sensib¡l¡dad relativa del ensayo Atellica lM Syph fue del 1 o0% ( 1 07/1 07) con un interualo de
conf¡anza del 95% de 96,5%-100%.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Especif icidad relativa

Se determinó la especificidad relat¡va comparando el ensayo Atellic¿ lM Syph empleando el

Atellica lM Analyzer con el ensayo ADVIA Centaur SYPH empleando el sistema ADVIA Centaur
xP.

5e realizaron pruebas a un grupo de 1 23 muestras no reactivas ADVIA Centaur SYPH util¡zando
el ensayo Atellica lM Syph. El rendimiento del ensayo Atellica lM Syph se muestra en la
s¡guiente tabla:

Número Ng react¡vo Reactivo Espe(¡fic¡dad relat¡va (%)

123 123 0 100% (1231123)

La especificidad relativa del ensayo Atell¡ca lM Syph fue del 1 00% (1 2311 23) con un intervalo

Reactivo

Ambiguo

No reaci¡vo

Total

9

0

56

0

0

56

225

235

65

0

226

29'l

-l
o.
c,
f,.oo

-o
0)

cl
0,
o-

9)

F
T

Eoo)c,(n a)
0)
-n
o
E

pruebas de interferencia de conformidad con el documento CLSI del EP7-A2.r4

17124

La5 muestras que contienen... Muestran un (añb¡o ! 10% en los reiultados de hasta...

Hemoglobina

Triglicéridos (inlralípido5)

Cole5terol

Bilirrubina conjugada

Eilirrubina no con.iugada

Proteína (seroalbúm¡na hunrana)

HipetrlgG

B¡otiñ¿

500 mg/dl

1000 'ig/dl
400 mg/dl

40 mgidl

40 mg/dl

1 1 g/dl

30 mg/ml

62,5 nglml

Sistema AOVIA Centaur Total

Ensayo de referencia 2

Reáat¡vo No react¡vo

10995422_E5 Rev. 02, 201 14t24
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Los resultados de ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden difer¡r de los datos
proporcionados.

Precisión

La precisión se determ¡nó cle acuerdo con el documento EP05-A3 del CLSI.t5 Las muestras se

analizaron en un Atellica lM Analyzer por duplicado en 2 pruebas al dÍa durante 20 días. El

ensayo se d¡señó para tener una precisión ¡ntral¿borator¡o de DE de índice < 0,09 para

muestras con índice < 0,72, CV de < 1 2% para mueslras con índice 0,72-1,32 y CV de

= 
1 0% para muestras con índice > 1,32. 5e obluv¡eron los sigu¡entes resultados:

, Número de nruestras analizadas.
b Desv¡ación eslándar.
. Coef¡c¡ente de variación.
d No aplicable.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden d¡fer¡r de los datos
proporcionados.

Normalización

La estandarización del ensayo Atell¡ca lM Syph se basa en la concordancia clínica relativa con
c¡ertos ensayos de sífilis disponibles en el mercado. Los valores asignados para los calibradores
y controles son conformes a esta normalización.

Asistencia técnica
Para obtener as¡stencia, póngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o

con el distribu¡dor.

siemens.com/healthineers
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Repetibil¡dad Precis¡ón intra-laborator¡o

Media DEb cv(
(%)

DE CV
(%)T¡po de muestra N¿ (Índice) (índ¡ce) (índice)

Plasma A

Plasnra B

Pl¿sn1a C

Plasma D

Plasnra E

Control 1

Control 2

80 0.46

80 0,95

80 8,55

80 20,64

80 32,22

80 0,10

80 3,34

0.01

0,01

0,1 0

o,25

o,34

0,00

0.03

N/Ad

1,4

1,2

1,2

1,1

N/A

0,8

0,01

o,o2

o,26

o,73

1,00

0,00

o,07

N/A

3,1

1,5

3.1

N/A
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Precaución
Consulte las instrucciones de uso o ¡¿ documentación que se adiunta para obtener

inlormación admonitoria, como adverlencias y precauoones, que no se puede

ofrecer en el d¡spos¡tivo nréd¡co poI diversal razones.

R¡er9o5 bioló9icos
Hay posibles riesgos biológicos relacionados con el dispositivo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

lrritante
Peliqro de ¡nhala(ión, oral o para la piel

Pel¡gro de inhalaoón
Salud respiratoria o ¡ntern¿

lnflamable
lnllamable a extremadamente inflamable

comburente

Explo5ivo

Tóxico

Gas comprimido

Mantener lelos de la luz del sol direct¿
Ev¡t¿r la expo5ic¡ón a la luz 5olar y el calor.

Venical
Almacenar en posi(ión vertical-

No conqelar

Lfmite de tenrper¿tura
Los indic¿dores de los lÍm¡te5 de temperatura superior e inferior están iunto a las

línea5 horizontales superior e infer¡or.

Lector de código5 de barras de mano

@
V,
RxOnly

@

e.

Dispositivo méd¡co para diagnóttico in vitro

Contenido suficiente para <n> prueba!
Junto al símbolo aparece el número total de pruebas de DIV que puede reali2ar el

srstema con los rea(tivos del kil de DlV.

Di5positivo de prescripc¡ón médica (solo EE. UU.)

5e aplica solo a los ensayos de DIV regi5trados en Estados Unidos.

PRECÁUoÓN: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este disposit¡vo por o a

solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de surtancia5
Mezclar el producto antes del uso.

Reconst¡tu¡r y mezclar el producto l¡ofilizado ¿ntes del u5o.

Ob.ier¡vo

lnteNalo

Fabr¡cante leqal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caduc¡dad
Ljtil¡uar antes de la fe(ha ¡ndicada.

Código de lote

Número de referencia

Reciclar

lmpreso con t¡nta de soja

B

@
@

&
Éffiffi
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YYYY-MM{)D

lcntflsutd
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Marca CE

ü
Marca CE con número de ident¡ficación del organismo nolificado
El número de ¡dentif¡cac¡ón del orgañismo notificado puede variar

Formato de fecha (año-mes{fa)

Núnlero var¡able hexadecimal que asegura que lo5 valore5 introduc¡dos de la

definicióo de la cutua maestra y del cal¡brador son válidos.t frrc
rci
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Material

Número de identific¿ción única de matcrial

Nombre del control

fipo de controlc0un0t TYPt

lnformación legal
Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthcare
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Syph QC Atellico lM Anolyzer

AteLtico* lM
Anolyzer

SIEMENS .

Heolthineers'
Advertencias y precauciones

Para uso en diagnóstico in vitro.

Para uso profesional.

.ta
a

Control de calidad para la prueba de detección
de anticuerpos frente al Treponema pall¡dum
(syph Qc)

PREcAucróN

La ley federal (EE. UU.) restr¡nge la venta de este d¡spositivo por o a solicitud de profesionales
san¡tarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (5D5) están disponibles en siemens.comi healthineers.

Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos.
Evitar su liberación al medio ambíente. Eliminar el contenido y el
rec¡piente de acuerdo con las normat¡vas locales, reg¡onales y
nacionales.
Contiene: 2-metil-2H-isot¡azol-3-ona

H412
P273, P50'l

,s pn¡ceuclóru: pEUGRo BtoLóGtco porENctAL

Contiene material de or¡gen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se

analizaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VlH 1 ) y del tipo 2 (VlH 2), así como del
antígeno de superficie del virus de la hepatit¡s B (A9HBs) y de anticuerpos del virus de la
hepat¡t¡s C (VHC). Los resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente
react¡vos). El control pos¡tivo cont¡ene plasma humano procesado que dará positivo en la
prueba de detecc¡ón de anticuerpos de T. pollidum. Ninguna prueba ofrece g¿rantÍa absoluta
de la ausencia de estos u otros microorganismos infecciosos; este material debe manipularse
conforme a las práctic¿s reconrendadas de laborator¡o y las precauc¡ones generalizadasr-1.

Deshágase de los materiales peligrosos o contam¡nados b¡ológicamente según las prácticas
adoptadas por su instituc¡ón. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requis¡tos de la regulación vigente.

Nota Para obtener más información sobre la preparación del materi¿l de control de calidad,
consulte Preporoción de los moter¡oles de control de colidod.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los materiales de control de calidad en posición vertical. Los materiales de control
de calidad son estables hasta la f€cha de caducidad que aparece en el producto si se
almacenan a 2-8"C. Los materiales de control de calidad son estables duranle 8 horas en el
interior del sistema a temperatura amb¡ente-

Si desea obtener ¡nformación sobre la estabilidad de los mater¡ales en la zona de
almacenam¡ento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementar¡o «Atellica 5ample
Handler Calibrator and QC 5torage and Stabil¡ty" (Estabilidad y almacenamiento del cal¡brador
y CC del manipulador de muestras Atellica).

No ut¡lice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del m¡smo.

Realización del control de calidad
Lleve a cabo el procedimiento de control de calidad al menos una vez en cada turno de trabajo
en el que se analicen muestras.

Siga las normat¡vas gubernamentales o los requisitos de autoriza(ión para conocer la
frecuencia del control de cal¡dad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de cal¡dad más frecuentes.

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de cal¡brar correct¿mente-

u Una barra venical en el margen de la pág¡na indica contenido técnico que difiere de la versión anterior.

((

Uso previsto
El Atellicail lM Syphil¡s Quality control (syph QC) está indicado para uso di¿9nóst¡co in vitro
en la monitor¡zación de los resultados del ensayo Atell¡ca lM syph con el Atellicail lM
Analyzer.

Descripción de los mater¡ales

" Consulte Almocen omiento y estob¡l¡dod
b Si deseá obtener ¡ñformación !obre l¿ estabilidád de lo! mater¡ales en la zona de alnracen¿m¡ento de tubos Cal-

CC, con5ulte el documento suplenentario «Atellica Sample Handler Cal¡brator and QC Storage and Stability"
y almacenamiento del calibrador y CC del man¡pulador de muestras Atellica).
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Revisión y fecha actual"

Nombre de producto

Nombre de producto
abreviado

S¡stemas

Rev. 0], 201 7-05

Arell¡ca lM Syphilis Quality Control (Syph QC)

Atellica lM Syph QC

2 x ,/,0 nrl, control de calidad negativo @[
2 x 7,0 nr, control de calidad positivo liiiñiifil
Hola de valores e5pecíficos del lote del control de calidad
F¡mTuT;il

Atellica lM Analyzer

@ 1099s676

Descripc¡ón de lo5 mater¡ales Almacenamiento Estab¡l¡dad¡

Atellica lM Syph QC
7,0 mllvial
Plasma humano procesado que repona resultados
negativos o positivos en la prueba de detección de

ant¡cuerpos de freponemo pollidum ; consetv anles

A 2-8'C

En el instrumento a

temperalura anrbiente

Atell¡can Sanrple Handlerb

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en

el producto

8 horas

01, 1/8 2t8 r0995333 ES
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Preparación de los materiales de control de calidad

Los mater¡ales de control de cal¡dad son líquidos y están listos para usar. Mezcle e invierta
cu¡dadosamente los viales para asequrarse de que el material se homogeneiza.

Nota Utilice el material de control de cal¡dad dentro de los límites de estabilidad especificados
en Almocenomiento y estobilidod y deseche el material sobrante.

Procedimiento de control de calidad

El volumen de muestr¿ necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
información sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en línea.

Para realizar el control de calidad, utilice los siguientes materiales específ¡cos del lotei

. Para conocer las defin¡c¡ones de control de calidad (CC), consulte la hoia de valores

específicos del lote @EElsum¡nistrada con los materiales de control de calidad

. Genere et¡quetas de código de barras específicas del lote para utilizar con las muestras de
control de calidad.

Para obtener instrucciones sobre cómo realizar el proced¡miento de control de calidad,
consulte la ayuda en l¡nea.

Adopción de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no se aiustan a los valores asignados, ignore los

resultados obtenidos. Adopte las med¡das correctivas de acuerdo con el protocolo que el

laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en línea el protocolo 5uger¡do

Valores esperados
Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores específicos del lote del control
de cal¡dad Form-TiiiTüil proporc¡onada. Se consigue un nivel de rend¡miento satisf¿ctorio

cuando los valores obtenidos de analitos se encuentran dentro del inteNalo de conlfol
esperado para el sistema o dentro de su intetualo, determinados med¡ante un sistema ¡nterno
de control de calidad del laboratorío que resulte adecuado. Siga los procedimientos de control
de calidad del laboratorio si los resultados obtenidos no se encuentran dentro de los límites
aceptables Para obtener ¡nformación sobre cómo introducir definiciones de control de
cal¡dad, consuhe la ayuda en lÍnea.

Los valores as¡gnados son conformes a la normalización del ensayo. Para obtener información
ad¡cional, consulte las instrucc¡ones de u5o del ensayo.

Limitaciones
El componamiento del Atell¡ca lM syph QC no se ha determ¡nado para ninguna oira prueba de

detección de la sífilis.

Los resultados obten¡dos mediante el uso del mater¡al de control de cal¡dad dependen de

var¡os factores. Pueden produc¡rse resultados erróneos debido a un almacenamiento
incorrecto, una mezcla ¡nadecuada, errores de reconst¡tución o errores en la manipulación de
muestras asociados con los procedimientos del sistema o del ensayo.

Los valores de control asignados deben usarse como guía en la evaluación del rendim¡ento.
Los ¡nterualos y rangos de control deben adaptarse a los requisitos individuales de cada

laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro del inlervalo establecido. Cada

laboratorio debe establecer medidas correctoras en caso de que los valores individuales se

salgan del intervalo. s¡ga las normativas gubernamentales y directrices locales pertinentes
para el control de calidad.

Svph Qc Atellico lM Anolyzer

Asistencia técnica
Para obtener asistencia, póngase en contacto con el proveedor local de as¡stencia técnica o
con el d¡str¡bu¡dor.

siemens com/health¡neers

Referencias
1. Centers for D¡sease Control. Perspectives ¡n disease prevention and health promotion

update: Universal precaut¡ons for prevention of transmission ol human immunodeficiency
virus, hepatitis B virus and other bloodborne pathogens in healthcare sett¡ngs. MMWR.
1 988 :37 (241 :37 7 -382, 387 -38A.

2. Clinical and t aboratory Standards lnst¡tute. Procedures for ¡he Hondling ond Processing of
Blood Specimens f o( Common Loborotory Tests; Approved Guidelin+Fourth Edit¡on.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards lnstitute;2010. CLSI Document GP44-A4.

3. Clin¡cal and Laboratory Standards lnst¡tute. Prctectíon of Loborotory Workers From
O.cupot¡onolly Acquied lnfeclions; Approved Guideline-Fourlh Edit¡on. Wayne, PA:

Clinical and Laboratory Standards lnstitute;2014. CLSI oocument M29-44.

Definición de símbolos
Los s¡guientes símbolos pueden aparecer en la etiqueta del productoi

EEI *mG.@dEarbr

Gl spm6.@ddn!renr{b6ry

Rev. nwtsl0l

Consultar las instrucciones de uso

Versión de las instrucciones de u50

Revisión

Precaución

rE
f,a.lr1

A
,s

o
I
o
o

Direcc¡ón URL de lnternet para ac(eder a las instrucciones electrón¡ca5 de u5o

o
U)
c)
§)

TI
0)
c4

(o(¡
q)(¡

-lo.r)a
I

ro
0)

=5I
o
(n

Consulte la5 inttrucciones de uso o la documentación que se adjunta para obtener
información ¿dmonitoria, como advertencias y precauciones. que no se puede
otrecer en el dispos¡tivo méd¡co por diversas razones.

Riesgos bioló9icos
Hay posibles r¡esgos b¡ológicos relac¡onados con el dispositivo médico.

corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

lrritante
Pel¡gro de inhalación, oral o para la piel

Título y des€r¡p(ióñ del símboloSímbolo
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Peligro de inhalación
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Título y descripción del símbolo5ímbolo
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lnformación legal
Atellica es una marca comercial de 5¡emens Healthcare D¡agnostics.

El resto de las demás marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respect¡vos propietar¡os.

@ 2017 S¡emens Healthcare Diagnost¡cs. Reseruados todos los derechos.

0
0
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lnflam¿ble a extremad¿mente inflamable
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Conlburente

Explosivo

Tóx¡co

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la exposición a la luz solar y el calor

Vertical
Almacenar en posición vertical-

No congelar

Límite de temperatura
Los ind¡cadores de los lfmiter de tentperatura super¡or e ¡nferio. están junto a las
líneas hor¡zontales superior e inferior.

Lector de códigos de barras de mano

Dispositivo médico para d¡agnóstico ¡n v¡tro

Contenido suficiente para <n> pruebas

Junto al símbolo aparece el número total de prueba5 de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DlV.

0ispositivo de pre5cripción médica (solo EE. UU.)
5e apli(a rolo a los en5ayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restr¡nge la venta de esre disposit¡vo por o a

solicitud de profesionales sanitarios acred¡tados.

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconsl¡tu¡ry mezclar el producto liof¡lizado ante5 del uso.

ob.ietivo
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Título y descripción del sfmboloSímbolo

Formato de fecha (año-mes{ía)

Núnrero variable heradecimal que a5egura que lo5 valores introducidos de la
defini(ión de la curva maestra y del calibrador son vál¡d05.

G0tT80l tlMt

Unidades comunes

5¡5tema lnternacional de Un¡dades

Material

Número de identificación única de materi¿l

Nombre del control

Tipo de controlI corrnor rvpr I

Fabricante legal

Representante ¿utorizado en la Comunid¿d Europea
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notificado puede variar0088

YYYY-MM.DD
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l-urrEnrail

l¡iarriur rol

Fecha de c¿ducidad
Util¡zar antes de la lecha indicada.

Código de lote

Número de referenc¡a

Reciclar

lmpreso con tinta de 5oja

Márca CE

Marca CE (on número de identificación del
El número de idenrificación del organismo

1 099s333_E5 2017 45 5'8 6/8
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"2020 - AÑO DEL GENERAL MANUEL SEU RANO"

&.Ministerio de Salud
~ Presidencia de la Nac ón

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-3110-386-18 O

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi a

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE5.11
.,

se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos e

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in viJo

con los siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) ATELLICA 1M Syphilis (Syph); 2) ATELLICA I

Syphilis Quality Control (Syph QC).

INDICACIÓN DE USO: 1) Ensayo previsto para la determinación cualitativa dle

anticuerpos anti Treponema Pallidum en suero y plasma humanos empleando tOdls

los sistemas Atellica™ 1MAnalyzer; 2) Indicado para la monitorización de resultad&s

obtenidos con ATELLICA 1MSyphilis (Syph).

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 200 determinaciones, conteniendo: 1

Cartucho de reactivo primario ATELLICA 1M Syph fase sólida, 1 Cartucho de reacti'Vo

auxiliar ATELLICA 1M Syph reactivo auxiliar, 2 viales ATELLICA 1M Syph CAL L, 2

viales ATELLICA 1MSyph CAL H; 2) Envases conteniendo: Control de calidad negati'Vo

~2 v;.Ie<, , mi} y C"tml d, "IId.d ,,,!t;vo (2 v;.Ie<' 'mi).

Sedes y Delegaciones Te!' (+54.11) 4340-0800 - httpJ/www.argentina.gob.ar/anmat - ReplJb ¡ca Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 86!J CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de [scalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de eórdoha

Sede INAME
Av. Caseros 7161, CASA

Deleg. Paso de los libres
Ruta Nadonal117. km.l O.

CO.TE.CAR., Paso de los libres,
Prov, de Corrientes

.Sede INAL
Estados Unidos 75, CASA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalcz 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede red. Me(j¡ros.
Av. BelgUl :0 '1Mm, CM~f.,

De eg. S;.mtn Fé
L '8 pcrón 2456.

http://httpJ/www.argentina.gob.ar/anmat


PERÍODO DE VIDA ÚTIL y CONDICIÓN DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) DOCE (12)

meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL' FABRICANTE: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc.

333 Coney Street, E. Walpole, MA 02032. (USA) para SIEMENS HEALTHCARE

DIAGNOSTICS Inc. (NY), 511 Benedict Avenue, Tarrytown, New York, NY 10591-

5097 (USA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1074-762.

Expediente NO 1-47-3110-386-18-0.

Disposición NO : ,! 422 21.ENE 2020
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