|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4271-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 28 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-51445643-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2021-51445643-APN-DGA#ANMAT ded Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita autorizacion
para la venta de los Productos médicos para diagndstico in vitro denominados a. Alinity ¢ Tobramycin Reagent
Kit, b. Alinity c Tobramycin Calibrators.

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 en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el
Servicio de Productos Médicos para Diagnéstico in vitro que establece que los productos retinen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que e Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del os productos médicos para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
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)
de los productos médicos para diagnostico in vitro denominados a. Alinity ¢ Tobramycin Reagent Kit, b.
Alinity ¢ Tobramycin Calibrators de acuerdo con lo solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. con los Datos Caracteristicos | dentificatorios que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-33786181-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 39-887", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e 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 los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y €l Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: a. Alinity c Tobramycin Reagent Kit, b. Alinity ¢c Tobramycin Calibrators.

INDICACION DE USO: a. Alinity ¢ Tobramycin Reagent Kit: se utiliza para la determinacion cuantitativa de
tobramicina en suero o plasma humanos en el analizador Alinity c. b. Alinity ¢ Tobramycin Calibrators. se
utilizan parala calibracion del ensayo Alinity ¢ Tobramycin en el analizador Alinity c.

FORMA DE PRESENTACION: a Alinity ¢ Tobramycin Reagent Kit: 200 Determinaciones: R1 2 unidades de
20,5 mL c/u; R2 2 Unidades de 17,4 mL c/u b. Alinity ¢ Tobramycin Calibrators: Cal 1 al 6: 1 x 1mL c/u.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION: 12 (doce) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado 2°C a 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Microgenics Corporation 46500 Kato Road Fremont
Cdlifornia 94538 EE.UU para B-R-A-H-M-S GmbH Neuendorfstrasse 25 16761 Hennigsdorf, ALEMANIA.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta exclusiva a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

N° EX-2021-51445643-APN-DGA#ANMAT
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ROTULOS

Rétulo Externo

Alinitg ¢ Tobramycin Reagent Kit

Tobra

| CONTAINS: AZIDE |
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Rétulo Interno cartucho:

2x 20.5mL
2x 17.4mL

RO1

G91789R02

[InFORMATION FOR USA ONLY | Ax ONLY
For the quantitative determination of tobramycin in human serum or plasma on the Alinity ¢

analyzer.

. :ll__1|ﬁcﬁue ingredient: Anti-tobrarmycin monocional antibody (mouse) (< 0.1%). Inactive
ingredients: bovine- and goat-sourced material and buffer. Preservative: sodium azide (< 0.1%).

. -'Ii]ﬁcﬁue ingredients: Tobramy cin-coated microparticles {< 0.3%). Inactive ingredients:
human-sourced material. Preservative: sodium azide (< 0.1%).

Infection Risk

Distributed in the USA by Abbott Laboratories. Abbott Park, IL 60064 USA

Jf“ ]
2°C

B-R:A:H-M-5 GmbH

as part of Thermo Fisher Scientific
Neuendorfstrasse 25

16761 Hennigsdorf

Gemany

DISTRIBUTED BY

Abbott Laboratories

w CE€

PRODUCT OF USA

Tobra

Tobramycin

09P90

17.4 mL

s

| CONTAINS: AZIDE |

8'C
R1 2°C
20.5 mL | DO NOT FREEZE | e
| CONTAINS: AZIDE | S
BeReAsH+M+5 GmbH
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Alinity ¢ Tobramycin Calibrators ) Abbott
Tobra Cals ;
cone, [CONTAINS: AZIDE |
Hg/mL  pmol/mL
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Rotulos Internos:
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SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida M.N. N° 11.282
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T PM 39-887
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Alinity c

Tobramycin Reagent Kit

ke es

Tobra

09P90
G83342R04
B9P903

Consulte las modificaciones marcadas. Revisado en octubre de 2018.

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.

H NOMBRE

Alinity ¢ Tobramycin Reagent Kit (equipo de reactivos, denominado
también Tobra)

H FINALIDAD DE USO

El ensayo Alinity ¢ Tobramycin se utiliza para la determinacion
cuantitativa de tobramicina en suero o plasma humanos en el
analizador Alinity c.

H RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El sulfato de tobramicina es un aminoglucésido derivado del
Streptomyces tenebrarius.! Este antibidtico del grupo de los
aminoglucdsidos se utiliza en el tratamiento de infecciones
bacterianas graves, ya que interviene en la sintesis de proteinas

e inhibe el desarrollo de la bacteria matandola.2 El tubo digestivo
absorbe minimamente la tobramicina. Los rifiones excretan
alrededor del 99 % de la tobramicina sin modificar en las primeras
24 horas posteriores a su administracion por via intravenosa, siendo
ésta la de uso mas generalizado. En pacientes con funcién renal
normal la semivida media de la tobramicina es de aproximadamente
2 a 3 horas.2 3 Las concentraciones terapéuticas en suero varian
en funcion del microorganismo involucrado y de la tolerancia del
paciente al farmaco. La monitorizacion de las concentraciones

de tobramicina en suero o plasma se utilizan como guia para el
tratamiento, ya que las diferencias individuales de los pacientes
hacen necesarios ajustes de las dosis dificiles de predecir.* 5 La
monitorizacioén de las concentraciones de tobramicina en suero o
plasma disminuye la frecuencia de aparicion de efectos toxicos
graves. 6

H PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo Alinity ¢ Tobramycin es un inmunoanalisis de inhibicién
turbidimétrico mejorado por particulas (PETINIA) homogéneo. El
ensayo se basa en la competicion, entre el farmaco de la muestra
y microparticulas recubiertas por el farmaco, por los sitios de

union de los anticuerpos del reactivo antitobramicina. El reactivo de
microparticulas recubiertas de tobramicina aglutina rapidamente en
presencia del reactivo de anticuerpos antitobramicina y en ausencia
de cualquier farmaco competidor en la muestra. El cambio en la
tasa de absorbancia se mide fotométricamente y es directamente
proporcional a la tasa de aglutinacién de las particulas. Cuando

se afiade una muestra que contiene tobramicina, la reaccién de
aglutinacion se inhibe parcialmente, ralentizando el cambio en

la tasa de absorbancia. Se puede obtener una curva clasica de
inhibicion de la aglutinacion dependiente de la concentracion,

con la tasa de aglutinacién maxima a la concentracion minima de
tobramicina y la tasa de aglutinaciéon minima a la concentracion
maxima de tobramicina.

Metodologia: inmunoanalisis de inhibicion turbidimétrico mejorado
por particulas (PETINIA)

Bioquimica
Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A.
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09P9020

H REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity ¢ Tobramycin Reagent Kit 09P90

Los volumenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen por cartucho.

09P9020
Analisis por cartucho 100
Numero de cartuchos por equipo 2
Andlisis por equipo 200
20.5 mL
17.4 mL

Componente activo: anticuerpo monoclonal (de ratén)
antitobramicina (< 0.15 %). Componentes inactivos: material de
origen bovino y caprino y tampdn. Conservante: azida sodica
(< 0.1 %).

Componentes activos: microparticulas recubiertas de
tobramicina (< 0.3 %). Componentes inactivos: material de origen
humano. Conservante: azida sédica (< 0.1 %).

Advertencias y precauciones

.
e Para uso en diagndstico in vitro
.

Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto contiene componentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado REACTIVOS de estas instrucciones de uso. Al no existir
métodos de andlisis que garanticen completamente la inocuidad
de productos de origen humano o de microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen humano se deben considerar
potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos
y los especimenes humanos de acuerdo con las instrucciones
especificadas en la publicacion "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 bioldgica "Biosafety Level 2" u otras normativas
equivalentes.” 0
El material de origen humano utilizado en no es reactivo para el
HBsAg, el VHC, el VIH-1 ni el VIH-2.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

Contiene tris(hidroximetil)Jaminometano* y azida sddica.

H316* Provoca una leve irritacion cutéanea.
EUHO032 En contacto con &cidos libera gases muy
téxicos.
Respuesta
P332+P313* En caso de irritacion cutanea: consultar a
un rﬁédico
Eliminacion AN
P501 i eaido/el recipiente
IE 61 BmAlPN DM AANMAT
foroe Luis Marun
Farmacéutico
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* No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE
n° 1272/2008 (CLP) o la comunicacion de peligros OSHA 29CFR
1910.1200 (HCS) 2012.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

Contiene azida sddica.

EUH032 En contacto con acidos libera gases muy
téxicos.

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

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

e Los reactivos se envian refrigerados o en bolsas de gel.

e Una vez recibidos, coloque los cartuchos de reactivo en posicion
vertical durante 1 hora antes de su uso para que se eliminen las
burbujas que se hayan podido formar.

e Siun cartucho de reactivo se cae, coléquelo en posicion vertical
durante 1 hora antes del uso para que se eliminen las burbujas
que se hayan podido formar.

e Antes de procesar, invierta delicadamente el cartucho 5 veces.

e Se puede formar espuma o burbujas en los reactivos. Las
burbujas pueden interferir en la deteccion correcta del nivel de
reactivo en el cartucho y provocar una aspiracion insuficiente
del reactivo que, a su vez, podria alterar los resultados.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de manejo

de los reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte el

Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

e No congele o exponga los reactivos a temperaturas superiores
a32°C.

Tiempo Instrucciones
Temperatura de maximo de adicionales de
almacenamiento almacenamiento almacenamiento

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo
especificado o se produce un error en la calibracién, puede ser
indicio de descomposicién de los reactivos. Los resultados del
ensayo no son validos y el andlisis de las muestras se debe repetir.
Puede ser necesario calibrar de nuevo.

Si desea informacién sobre los procedimientos de solucién de
problemas, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 10.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
Alinity ¢ Tobramycin en el analizador Alinity c.

Si desea informacion detallada sobre la instalacion del fichero del
ensayo y sobre la visualizacion y la modificaciéon de los parametros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 2.

Si desea informacién sobre la impresion de los parametros del
ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

Si desea una descripcion detallada de los procedimientos del
sistema, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

Unidades alternativas

Para seleccionar una unidad alternativa, modifique el parametro del
ensayo "Unidades de resultados".

Férmula de conversion:

(Concentracion en unidades predeterminadas) X (Factor de
conversién) = (Concentracion en unidades alternativas)

Unidades
predeterminadas Factor de conversion Unidades alternativas
ug/mL 2.1411 umol/L

l RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuacién se validaron
para su uso con este ensayo.

Para este ensayo no han sido validados otros tipos de especimenes,

Sinabrir 2a8°C Hasta la fecha Almacénelos en tipos de tubos de recogida y anticoagulantes.

de caducidad posicion vertical. Tipo de espécimen Recipiente de recogida
Enel Temperatura del 32 dias Suero Tubos para suero (con o sin barrera de
sistema sistema gel y con o sin activador del coagulo)
Abierto 2a8°C Hasta la fecha Almacénelos en Plasma Tubos de recogida

de caducidad  posicién vertical.

No reutilice los
tapones de los
reactivos originales
ni los tapones

de sustitucion,
debido al riesgo de
contaminacién y a la
posibilidad de afectar
al funcionamiento de
los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema.

Si se retiran del sistema, almacene los reactivos con tapones de
sustitucién nuevos en posicion vertical de 2 a 8 °C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permanecen en
posicion vertical.

Si desea informacién sobre cémo descargar los reactivos, consulte
el Manual de operaciones de Alinitysci-series, capitulo 5.

olaha Heredia
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Los anticoagulantes aceptables son:
Heparina de litio (con o sin barrera de
gel)

Heparina de sodio

K2-EDTA

K3-EDTA

NOTA: algunos tipos de tubos con gel separador pueden no ser

los apropiados para su uso con los ensayos de monitorizacion de

farmacos;'2 consulte la informacién suministrada por el fabricante

de los tubos.

Se deben extraer las muestras para el ensayo Alinity ¢ Tobramycin

justo antes de una dosis (concentracion valle) con el objetivo de

confirmar que se ha recetado la dosis adecuada. Para obtener la

concentracion pico, el espécimen debe ser extraido 30 minutos

después de una infusién intravenosa de 30 minutos.™

e El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen
utilizado. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de
comprobar que se haya ufNzado el tipo de espécimen adecuado
para este ensayo.

IE 6181-APN-INPM#ANMAT
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Condiciones de los especimenes

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 formacién incompleta del coagulo.

e Para obtener resultados exactos, los especimenes de plasma
no deben presentar trombocitos ni particulas en suspension.
Asegurese de retirar todos los trombocitos por centrifugacion.

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 Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubiese,
retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evitar la
contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada
espécimen.

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los

resultados, vuelva a centrifugar los especimenes si:

e contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspension.

NOTA: si se observa fibrina, eritrocitos u otras particulas en

suspensién, mezcle en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o

invirtiéndolos 10 veces antes de volver a centrifugar.

Repeticion de la centrifugacion de los especimenes

e Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y
centrifugue entre 80 000 y 100 000 g-minutos.

e Ejemplos de intervalos de tiempo y fuerza aceptables que
cumplan estos criterios se indican en la tabla a continuacion.

El tiempo de centrifugacién usando los valores FCR alternativos
se puede calcular usando la siguiente férmula:

80 000 g-minutos

Tiempo de centrifugaciéon (minutos) =

FCR
Tiempo de
recentrifugacion
(minutos) FCR (x g) g-minutos
10 8000 - 10 000 80 000 - 100 000
16 5000 80 000
32 2500 80 000

FCR = 1.12 X rmax (rpm/1000)2

FCR - La fuerza centrifuga relativa generada durante la
centrifugacion.

rpm - Las revoluciones por minuto del rotor donde giran
los especimenes (normalmente el lector digital en
la centrifuga indicara las rpm).

Tiempo de El tiempo debe medirse desde el momento en

centrifugacioén - el que el rotor alcanza la FCR o rpm necesarias
hasta el momento en el que comienza la
desaceleracion.

Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se utilizan
adaptadores de tubos configurables (p. €j.,
adaptadores no definidos por el fabricante de la
centrifuga), entonces el radio (rmax) se debe medir
manualmente en milimetros y la FCR se debe
calcular.

La unidad de medida para el producto de la FCR
(x g) y el tiempo de centrifugacion (minutos).

Imax -

g-minutos -

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

Bioquimica
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Almacenamiento de los especimenes

Tiempo
Tipo de maximo de Instrucciones
espécimen Temperatura almacenamiento especiales
Suero/ 2a8°C 7 dias Retire el coagulo,
plasma los eritrocitos o el
gel separador del
suero o plasma.
<-10°C 14 dias Retire el coagulo,

los eritrocitos o el
gel separador del
suero o plasma.

NOTA: las muestras que contienen carbenicilina o piperacilina se
deben almacenar congeladas si el andlisis se va a retrasar mas

de 8 horas. En caso de que las muestras que contienen estos
antibiéticos no se congelen, se pueden obtener concentraciones de
tobramicina falsamente bajas debido a inactivacion in vitro.1*

Evite realizar multiples ciclos de congelacion y descongelacion.

Se debe comprobar si hay particulas en suspensioén en los
especimenes almacenados. Si las hubiera, los especimenes se
deben mezclar en un agitador tipo Vortex a baja velocidad o
invirtiéndolos y centrifugar para eliminar las particulas en suspension
antes de analizarlos.

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.

l PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
09P90 Alinity ¢ Tobramycin Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

e Alinity c Tobramycin assay file (fichero del ensayo)

e (09P9001 Alinity ¢ Tobramycin Calibrators (calibradores)

e Controles comercializados que contienen tobramicina

Si desea informacién sobre los materiales necesarios para el
funcionamiento del instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para

los procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcion detallada sobre cdmo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

e Sj utiliza tubos primarios o con alicuotas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar que
haya suficiente espécimen.

e Para reducir los efectos de la evaporacion, asegurese de que
haya el volumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

e Requisitos del volumen minimo de muestra:

— Volumen de muestra para un unico andlisis: 9.0 pL.
NOTA: esta cantidad no incluye el volumen muerto mas el
volumen adicional de sobreaspiracion. Para los requisitos
del volumen total de muestra, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4.

e Consulte las instrucciones de uso de los calibradores Alinity ¢
Tobramycin y del material de control comercializado para
informacion sobre la preparacion y el uso.

e Para informacién general gobre el funcionamiento del analizador,
consulte el Manual de,op iones de Alinity ci-series,
capitulo 5.
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e Para garantizar un funcionamiento 6ptimo es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en
el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9. El
mantenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de
su laboratorio asi lo requieren.

Procedimiento para la dilucion de las muestras

Las muestras con una concentracion de tobramicina superior

a 10.0 pg/mL (21.40 umol/L) se sefalizaran con una alerta tipo
">10.0 pg/mL" ("> 21.40 ymol/L") y se pueden diluir con el
procedimiento de dilucion manual.

Procedimiento de dilucion manual

Diluya la muestra sélo con Alinity ¢ Tobramycin. La solucién
salina no es un diluyente adecuado.

El usuario debe introducir el factor de dilucién en la pestafia Muestra
o Control de la pantalla Crear peticion. El sistema utiliza este factor
de dilucion para calcular automaticamente la concentracion de la
muestra y comunicar el resultado.

Se puede realizar una dilucién manual en muestras de pacientes
con concentraciones de tobramicina comunicadas como superiores
a 10.0 yg/mL (21.40 ymol/L) diluyendo el espécimen con

Alinity ¢ Tobramycin (0 pg/mL) antes de pipetear la muestra en la
copa de muestras. La diluciéon se debe realizar de modo que los
resultados del andlisis con especimenes diluidos sean superiores a
la sensibilidad del ensayo de 0.3 uyg/mL (0.64 pmol/L).

Si el usuario no introduce el factor de dilucion, se debe multiplicar
manualmente el resultado por el factor de dilucion correspondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una
muestra diluida es menor al valor inferior del intervalo de medida
de 0.3 pg/mL (0.64 pmol/L), no comunique el resultado. Repita el
ensayo utilizando una diluciéon adecuada.

Si desea informacion detallada sobre la peticion de diluciones,
consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibracion

Si desea instrucciones sobre la realizacion de una calibracion,
consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.
La calibracion se mantiene estable durante aproximadamente 7 dias
(168 horas), pero es necesario volver a calibrar cuando se utilice
un lote de reactivos nuevo. Verifique la calibracién analizando al
menos 2 controles de diferente concentracion segun los requisitos
de control de calidad de su laboratorio. Si los resultados del control
estan fuera de los intervalos aceptables, puede ser necesario
calibrar de nuevo.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas
importantes o tras la realizacion de los procedimientos del Servicio
Técnico.

Procedimientos de control de calidad

Segun corresponda, consulte los procedimientos normalizados de

trabajo o el plan de aseguramiento de calidad de su laboratorio

para los requisitos de control de calidad adicionales y las posibles
medidas correctivas.

e Se debe analizar un minimo de 2 controles de diferente
concentracion que se encuentren dentro del intervalo de decision
médica, cada 24 horas.

e Si se requiere una monitorizacion de los controles mas
frecuente, siga los procedimientos de control de calidad
establecidos para su laboratorio.

e Silos resultados del control de calidad no cumplen los criterios
de aceptacion definidos por su laboratorio, los resultados de
las muestras se consideraran dudosos. Siga los procedimientos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser necesario calibrar de nuevo, Para informacion sobre los
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Los controles comercializados se deben utilizar segun las directrices
y las recomendaciones del fabricante del control. Los intervalos de
valores aceptables proporcionados en las instrucciones de uso de
los controles se deben usar sélo con fines orientativos.

Para el material de control utilizado, el laboratorio debe asegurarse
de que la matriz del material de control sea adecuada para su uso
con el ensayo segun lo establecido en las instrucciones de uso del
ensayo.

Guia para el control de calidad

Consulte la publicacion “Basic QC Practices” del Dr. James O
Westgard, para obtener directrices sobre practicas de control de
calidad en el laboratorio.®

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacién sobre los protocolos de verificacion de
las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacion
de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de
operaciones de Alinity ci-series.

B RESULTADOS

Calculo

El ensayo Alinity ¢ Tobramycin utiliza el método de célculo de
datos polindmico a tramos para generar la calibracion y obtener los
resultados.

Si desea informacion sobre las unidades alternativas, consulte

el apartado FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO, Unidades
alternativas de estas instrucciones de uso.

Interpretacion de los resultados

IMPORTANTE: en casos poco frecuentes, las muestras de pacientes
pueden contener anticuerpos heterdfilos y dar resultados bajos con
el ensayo Alinity ¢ Tobramycin. Consulte el apartado LIMITACIONES
DEL PROCEDIMIENTO de estas instrucciones de uso.

Para fines diagndsticos, los resultados se deben evaluar siempre
junto con la historia clinica del paciente, los examenes clinicos y
otros resultados.

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 Manual de operaciones de
Alinity ci-series, capitulo 5.

Intervalo de medida

El intervalo de medida se define como el intervalo de valores en
pg/mL (umol/L) que se ajusta a los limites establecidos para un
funcionamiento aceptable en cuanto a la linealidad, la imprecision y
el sesgo.

El intervalo de medida del ensayo Alinity ¢ Tobramycin es de 0.3 a
10.0 pg/mL (0.64 a 21.40 umol/L).

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Consulte los apartados RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS y CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO de estas instrucciones de
uso.

En casos poco frecuentes, las muestras de pacientes pueden
contener anticuerpos heterdfilos y dar resultados bajos con el
ensayo Alinity ¢ Tobramycin. En la poblacién en general, los
anticuerpos heterdfilos interferentes aparecen con poca frecuencia.
Estos anticuerpos pueden causar autoaglutinacion en el reactivo de
microparticulas, originando resultados bajos erréoneos y que no se
detectan.
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Las muestras de pacientes que contienen los farmacos amikacina,
kanamicina A, kanamicina B o 3',4'-didesoxikanamicina B pueden
dar valores falsamente elevados para tobramicina. Para obtener
mas informacion, consulte el apartado Sustancias con reactividad
cruzada. Sin embargo, estos farmacos no se coadministran
normalmente con la tobramicina. Las altas concentraciones de
penicilina o cefalosporina han demostrado inactivar la tobramicina
in vitro. El grado de inactivacion depende del aminoglucésido

en particular que se mide, del tipo y de la concentracion de la
penicilina o de la cefalosporina que esta también presente y de las
condiciones de almacenamiento de la muestra.'®'8 Las muestras
de pacientes que reciban otros antibiéticos de este tipo se deben
analizar inmediatamente o almacenar congeladas.

H VALORES ESPERADOS

Se recomienda que cada laboratorio determine su propio intervalo
de valores de referencia basado en las caracteristicas especificas
de la poblacion y la localidad.

Las determinaciones periddicas tanto de las concentraciones pico
como valle de tobramicina se recomiendan para asegurar que

las concentraciones del farmaco sean las correctas y prevenir
efectos colaterales téxicos. El intervalo terapéutico para infecciones
moderadas se considera que se sitia entre 2 y 8 pg/mL (4.28 a
17.12 umol/L)."® Las concentraciones valle superiores a 2 ug/mL
(4.28 uymol/L) se han asociado con efectos téxicos, particularmente
ototoxicidad y nefrotoxicidad.™ A la hora de determinar una
concentracion del farmaco para cada paciente se deben tener en
cuenta la sensibilidad del organismo infeccioso, la gravedad de la
infeccion y el estado de salud en general del paciente.

Ejemplos de concentraciones pico y valle'

Limites inferiores de medida

Se realizé un estudio segun el protocolo EP17-A2 del CLSI.?! Se
realizaron anadlisis utilizando 2 lotes de equipo de reactivos Alinity ¢
Tobramycin, en cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo
de 3 dias. Los valores maximos observados de limite del blanco (Lg),
limite de deteccion (Lp) y limite de cuantificacion (Lq) se resumen a
continuacion.

Concentracion pico (ug/mL) Concentracion valle (pg/mL)

Infecciones menos graves 5a8 <1
Infecciones graves 8a10 <2a4
Concentraciones toxicas >10a12 >2a4

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

En este apartado se proporcionan datos orientativos del rendimiento.

Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

El analizador Alinity ¢ y ARCHITECT c¢ System utilizan los mismos

reactivos y cocientes muestra/reactivo.

Salvo que se especifique de otro modo, todos los estudios se

realizaron en el analizador Alinity c.

Imprecision

Imprecisién intralaboratorio

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP05-A2 del CLSI.2° Se

realizaron andlisis utilizando 1 lote de equipo de reactivos Alinity ¢

Tobramycin, 1 lote de calibradores Alinity ¢ Tobramycin, 1 lote de

controles comercializados y 1 instrumento. Se analizaron 3 controles

y 1 panel de suero humano en un minimo de 2 replicados, 2 veces

al dia, durante 20 dias.

Intraserial Intralaboratorio

Media (repetibilidad) (total)?
Muestra n (pg/mL) D.E. %CV D.E. %CV
Control nivel 1 120 1.6 0.03 1.8 0.05 3.1
Control nivel 2 120 5.0 0.07 15 0.11 22
Control nivel 3 120 7.4 0.10 1.3 0.14 1.9
Panel 120 0.6 0.03 4.4 0.05 7.6

2 Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.

Intraserial Intralaboratorio

Media (repetibilidad) (total)?
Muestra n (umol/L) D.E. %CV D.E. %CV
Control nivel 1 120 1.8 0.112 3.2

120 15 0.239 22
13 0.303 19

Panel 0.060 4.5 0.104 7.8

Control nivel 2
Control nivel 3

2 Incluye la vgﬁébili&éé’(htrﬁ%?iﬁ?&@ﬂﬁe interdiaria.
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pg/mL pmol/L
Lg? 0.0 0.00
LpP 0.1 0.21
Lg® 0.3 0.64

2 El Lg representa el percentil 95 de n > 60 replicados de muestras
con cero analito.

b El Lp representa la concentraciéon minima a la que se puede
detectar el analito con una probabilidad del 95 % segun

n > 60 replicados de muestras con concentracion baja de analito.
¢ El Lq se determind con n > 60 replicados de muestras con
concentracion baja de analito y se define como la concentracion
mas baja en la que se cumplen el criterio de imprecision maxima
permisible expresada como un CV del 20 % y un sesgo maximo
permisible del 10 % o 0.1 pg/mL.

Linealidad

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP06-A del CLSI.22
Este ensayo es lineal a lo largo del intervalo de medida de 0.3 a
10.0 pg/mL (0.64 a 21.40 pmol/L).

Sustancias con reactividad cruzada

Este estudio se realizé en ARCHITECT c System.

Reactividad cruzada

La amikacina, la kanamicina A y la kanamicina B presentan
reactividad cruzada con el ensayo para tobramicina debido a su
semejanza estructural. Estas sustancias se afiadieron a suero
que contenia tobramicina y se analizaron con el ensayo para
tobramicina. Por tanto, los resultados de este ensayo no se pueden
utilizar para cuantificar de forma exacta las concentraciones de
tobramicina en suero o plasma en pacientes a los que se les
administra estos farmacos en combinacion con tobramicina. A
continuacion se muestran resultados orientativos.

Concentracion de
la sustancia con
reactividad cruzada

Unidad Concentracion de
Sustancia con predeterminada tobramicina Reactividad cruzada
reactividad cruzada (ng/mL) (pg/mL) (%)
Amikacina 200 6.26 12.41
Kanamicina A 400 6.26 6.86
Kanamicina B 400 6.26 6.61

Interferencia de los farmacos

Se analizé la reactividad cruzada con farmacos que se administran
normalmente con tobramicina. Los analisis también determinaron

si estas sustancias afectaban a la cuantificacion de las
concentraciones de tobramicina. Se analizaron las sustancias con
reactividad cruzada en mezclas de suero con adicion de tobramicina.
Las muestras se analizaron y las concentraciones de tobramicina de
las muestras con adicién se compararon con un suero de control.
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Concentracion de
la sustancia con
reactividad cruzada

Unidad Concentracion de

Sustancia con predeterminada tobramicina Reactividad
reactividad cruzada (pg/mL) (pg/mL) cruzada* (%)
5-fluorocitosina 30 6.25 ND
Paracetamol 200 6.26 ND
Anfotericina B 100 6.26 ND
Ampicilina 50 6.26 ND
Carbenicilina 2500 6.42 ND
Nafato de 250 6.64 ND
cefamandol

Cefalexina 320 6.64 ND
Cefalosporina C 1000 6.26 ND
Cefalotina 1000 6.42 ND
Cloranfenicol 250 6.26 ND
Clindamicina 2000 6.42 ND
Efedrina 1000 6.42 ND
Eritromicina 500 6.42 ND
Acido etacrinico 400 6.42 ND
Furosemida 100 6.26 ND
Acido fusidico 1000 6.42 ND
Gentamicina 100 6.26 ND
Ibuprofeno 7000 6.42 ND
Lincomicina 2000 6.42 ND
Meticilina 200 6.26 ND
Metotrexato 50 6.26 ND
Metilprednisolona 200 6.26 ND
Neomicina 1000 6.26 ND
Netilmicina 125 6.20 ND
Oxitetraciclina 2000 6.42 ND
Penicilina V 100 6.26 ND
Prednisolona 12 6.26 ND
Rifampina 50 6.26 ND
Sisomicina 100 6.64 ND
Espectinomicina 100 6.64 ND
Estreptomicina 400 6.26 ND
Sulfadiazina 1000 6.64 ND
Sulfametoxazol 400 6.64 ND
Tetraciclina 2000 6.42 ND
Trimetoprim 20 6.26 ND
Vancomicina 400 6.26 ND

* ND = no detectada

Interferencias

Este estudio se realizé en ARCHITECT ¢ System.

Sustancias con capacidad de interferir

Las siguientes sustancias, cuando se analizaron a las
concentraciones indicadas con el ensayo para tobramicina,
mostraron un error inferior al 10 % en la deteccion de tobramicina.
Los efectos de la interferencia se determinaron utilizando el
método de respuesta a la dosis. Los resultados se proporcionan a
continuacion.

Concentracion Tobramicina

Sustancia con interferente Concentracion Recuperacion
capacidad de Unidades esperada (% de concentracion
interferir predeterminadas (pg/mL) esperada)
Albtimina 12 g/dL 8.53 97.68
Bilirrubina 40 mg/dL 8.41 92.31
Colesterol 500 mg/dL 7.02 105.84
IgG 12 g/dL 7.02 97.44
HAMA* tipo-1 .09 92.59

(
HAMA* tipo-2 8.09 93.82
Hemoglobina a Heré&?a 93.50
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Concentracion Tobramicina
Sustancia con interferente Concentracion Recuperacion
capacidad de Unidades esperada (% de concentracion
interferir predeterminadas (pg/mL) esperada)
Factor reumatoide 705 IU/mL 6.99 103.39
Triglicéridos 1200 mg/dL 7.58 90.98

* HAMA = Anticuerpos humanos antirratén

Comparacion de métodos
Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP09-A3 del CLSI23
utilizando el método de regresion Passing-Bablok.

Coeficiente Ordenada Intervalo de
de enel Pen concen
Unidades n correlacion  origen diente tracion
Alinity ¢ Suero  pg/mL 109 1.00 0.09 1.01 03-93
Tobramycin umol/L 109 1.00 0.19 1.01  0.64-19.91
respecto a
ARCHITECT
Tobramycin
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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 %).

l Simbolos utilizados

N

Simbolos ISO 15223

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnostico in vitro
o Numero de lote

Numero de referencia

Numero de serie

Otros simbolos

Calibrador 1

Contiene azida sdédica. En
contacto con &cidos libera gases
muy toxicos.
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Alinity c

Tobramycin Calibrators

Consulte las modificaciones marcadas. Revisado en marzo de 2018.

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.

NOMBRE
Alinity ¢ Tobramycin Calibrators (calibradores, denominados también
Tobra Cals)
FINALIDAD DE USO
Los calibradores Alinity ¢ Tobramycin se utilizan para la calibracion
del ensayo Alinity ¢ Tobramycin en el analizador Alinity c.
Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity ¢ Tobramycin y el Manual de operaciones de Alinity
ci-series.
CONTENIDO

[1-6] contienen suero humano.
Conservante: azida sédica (< 0.1 %).
Los calibradores presentan las concentraciones siguientes:

tobramicina
Calibrador Cantidad (ug/mL) (umol/L)
1x1.0mL 0.0 0.00
1x1.0mL 0.5 1.07
1x1.0mL 1.5 3.21
1x1.0mL 3.0 6.42
1x1.0mL 6.0 12.84
1x 1.0 mL 10.0 21.40

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
(tapones de sustitucion para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

El material de referencia utilizado para verificar la exactitud de

los calibradores es el patrén de referencia de la Farmacopea de
Estados Unidos (USP) para tobramicina. Las muestras de referencia
se prepararon mediante diluciéon por métodos gravimétricos

de tobramicina de la USP en suero humano sin tobramicina a
concentraciones dentro del intervalo de calibracién del ensayo.

Los calibradores Alinity ¢ Tobramycin se prepararon mediante
diluciéon por métodos gravimétricos de tobramicina de alta pureza en
suero humano sin tobramicina.

PRECAUCIONES

o [wo]

e Para uso en diagndstico in vitro
.
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Precauciones de seguridad

. & PRECAUCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de analisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
este producto y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacion "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 bioldgica "Biosafety
Level 2" u otras normativas equivalentes.’

El material de origen humano utilizado en los calibradores no es
reactivo para el HBsAg, el RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1,
ni presenta reactividad de anticuerpos anti-VHC ni anti-VIH-1/
VIH-2.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

Contiene azida sédica.

EUHO032 En contacto con &cidos libera gases muy
toxicos.

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

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

Este producto es liquido y esta listo para su uso.

Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido
y evitar la formacion de burbujas.

ALMACENAMIENTO

Este producto se envia refrigerado o en bolsas de gel.
No congelar. Un almacenamiento inadecuado de los
calibradores puede afectar al funcionamiento del ensayo.
No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucciones
Temperatura de maximo de adicionales de
almacenamiento almacenamiento almacenamiento

Sin abrir 2a 8 °C

Hasta la fecha
de caducidad

Abierto 2a8°C

Almacenar bien
cerrado con tapones
de sustitucion nuevos.
Después de su uso,
almacenar en el

__—Tefrigerador.

Hasta la fecha
de caducidad

6181-APN-INPM#ANMAT
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El analizador registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que Simbolos utilizados
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del almacenamiento
refrigerado. El analizador no permite utilizar el calibrador si se ha
excedido la estabilidad en uso. La estabilidad en uso maxima puede
consultarse en el informe de parametros del ensayo. Si desea mas
informacion sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mas informacion sobre la impresidn de los parametros

del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

e Una vez configurado el primer lote del calibrador, los siguientes
lotes del calibrador se pueden configurar utilizando el cédigo de
barras de la etiqueta de la caja del calibrador.

e Compruebe que se hayan introducido los valores correctos del
calibrador en el fichero de calibracion.

e La calibracion se realiza con los calibradores Alinity ¢
Tobramycin.

e Compruebe que los resultados de los controles estén dentro de
los limites aceptables antes de comunicar los resultados de los
pacientes.

Simbolos ISO 15223
Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

LR B=1=

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

LOT Numero de lote
Numero de referencia

Numero de serie

Otros simbolos

e Si desea informacion sobre la configuracion de los datos Calibrador 1
del calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity Calibrador 2
ci-series, capitulo 2. Calibrador 3

e Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de )
los calibradores en el instrumento, consulte el Manual de Calibrador 4
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5. Calibrador 5

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O Calibrador 6

DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracion no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no cumplen

Calibradores 1 a 6
Numero de control

Concentracion

CONTAINS: AZIDE Contiene azida sédica. En
con los requisitos establecidos, es posible que el producto sea contacto con acidos libera gases
inestable o se haya descompuesto. muy t6Xicos.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO DISTRIBUTED BY Distribuido por

La reproducibilidad de los resultados y su exactitud dependen del
funcionamiento adecuado de los instrumentos y de los reactivos, asi

Distribuido en EE. UU. por
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como del almacenamiento apropiado del producto y de las buenas DO NOT FREEZE No congelar

précticas de laboratorio. [INFORMATION FOR USA ONLY | Informacién de interés sélo para

BIBLIOGRAFIA —

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Producto de EE. UU.
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens. Soélo para uso de médicos y

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in personal sanitario o solicitado
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: por ellos (Gnicamente aplicable a

US Government Printing Office; December 2009.
3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

la clasificacion en EE. UU.).

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, propietarios.

PA: CLSI; 2014.

Nota sobre el formato de las cifras:
e Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
Neuendorfstrasse 25

10 000 especimenes). 16761 Hennigsdorf
e Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la Germany
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-53338741-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 28 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-51445643-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2021-51445643-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. se autorizalainscripcion
en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos
médicos para diagndstico in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: aAlinity c Tobramycin Reagent Kit, b. Alinity ¢ Tobramycin Calibrators

INDICACION DE USO: aAlinity ¢ Tobramycin Reagent Kit: se utiliza para la determinacion cuantitativa de
tobramicina en suero o plasma humanos en el analizador Alinity c. b. Alinity ¢ Tobramycin Calibrators: se
utilizan parala calibracion del ensayo Alinity ¢ Tobramycin en el analizador Alinity c.

FORMA DE PRESENTACION: a Alinity ¢ Tobramycin Reagent Kit: 200 Determinaciones: R1 2 unidades de
20,5 mL c/u; R2 2 Unidades de 17,4 mL c/u, b. Alinity ¢ Tobramycin Calibrators: Cal 1 a 6: 1 x 1mL c/u.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION: 12 (doce) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado 2°C a 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Microgenics Corporation 46500 Kato Road Fremont
Cdlifornia 94538 EE.UU para B-R-A-H-M-S GmbH Neuendorfstrasse 25 16761 Hennigsdorf, ALEMANIA.



CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta exclusiva a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM N° 39-887. ---------

N° EX-2021-51445643-APN-DGA#ANMAT

AM
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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