“2013 - Afio del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres "

]
11

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas, Regulacién

iNMAT DISPOSIGION N= O 26 7
Buenos alres (9 NOV. 2013

VISTO, el expediente n® 1-47-6766/12-1 del Registro de |Ia

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & [JOHNSON
MEDICAL S.A. solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos
de los Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denemina’dos 1) VITROS
Syphilis TPA Reag_ent Pack/ para la deferminacién cualit‘ativaldel total de
anticuerpos (IgM e IgG) frente a antigenos especificos frente a Treponema
pallidum (TP) en suero o plasma (heparinar, ED'I;A y ;:itrato); 2) VITROS .Syphilis
TPA Calibrator/ calibracic’m; y 3) VITROS Sybhilis, TPA Controls/ control. del
rendimiento; en los sistemas de inmunodia'gnéstico VITROS.
’ Que a fs. 422 consta el informe técnicoiproducido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién,
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N° 2674/99.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto NO

1490/92, por el Decreto N© 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.
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Por ello;

DISPOSICION N+ 9 2%

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinic
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) VITRO

TPA Reagent Pack/ para la determinacién cualitativa del total de a

os de los
S Syphilis

nticuerpos

(IgM e IgG) frente a antigenos especificos frente a Treponema pallidum (TP) en

suero o plasma (heparina, EDTA y citrato); 2) VITROS Syphilis TPA Calibrator/

calibracion; y 3) VITROS Syphilis TPA Controls/ control del rendimien

sistemas de inmunodiagndstico VITROS que seran elaborados por Ort

to:; en los

ho Clinical

Diagnostics, Felindre Meadows Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ (REINO UNIDO);

para Ortho Clinical Diagnostics,

o

Buckinghamshire, HP12 4DP (REINO UNIDO) e importados por JO

JOHNSON MEDICAL S.A. a expenderse en envases conteniendo 1) ur

50-100 Holmers Farm Way, High Wycombe,

HNSON &

1 cartucho

con: 100 pocillos recubiertos, 13.1ml de Reactivo antigeno biotinilado y 20,4ml

de reactivo conjugado, para 100 determinaciones; 2) Calibrador (2,2

Control 1 (3 x 1ml) y Control 2 (3 x 1ml); cuya composicidén se detalla

y 170 con un periodo de vida util de 22 (VEINTIDOS) meses desde |a

elaboracién conservado entre 2 y 8°C .

ARTICULO 29°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrant

359 a 408, desglosandose las fojas 359 a 365, 380 a 382, 389 a 397

(o —

ml); v 3)
a fojas 30

fecha de

es a fojas

debiendo
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constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declara
elaborador impreso en los rétulos de cada partida. ‘

ARTICULO 3¢°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

82867

da por el

ARTICULO 49.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstanc

determinen.
ARTICULO 59°,- Registrese; girese a Direccién de Gestion de Informacio
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifi

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente D

ias asl lo

n Técnica
quese al

sposicion

junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-6766/12-1.

DISPOSICION NO: 9 26 ?

./
av.

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT
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CERTIFICADQ DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1—47-—6766/12—:L
Se autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. a importar vy
comercializar el Producto para Diagndstico de uso “in vitro” denominado 1)
VITROS Syphilis TPA Reagent Pack/ para la delferminaéiéh cu'al‘itativa del total de
anticuerpos (IgM e IgG) frente a antigenos especificos frente a Treponema

pallidum (TP) en suero o plasma (heparina, EDTA vy citrato); 2) VITROS Syphilis

TPA Calibrator/ calit;racién; y 3) VITROS Syphilis TPA Controls/ control del
rendimiento; en los sistemas de inmunodiagndstico VITROS, en envases
conteniendo 1) un cartucho con: 100 pocillos recubiertos, 13.1ml de Reactivo
antigeno biotinilado y 20,4ml de reactivo conjugado, para 100 determinaciones;
_2) Calibrador (2,2ml); y 3) Control 1 (3 x 1ml) y Control 2 (3 x 1ml).Se le asigna
la catwgoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en
las cdndiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. No©
145/98. Lugar de elaboracién: Ortho Clinical Diagnostics, Felindre | Meadows
Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ (REINO UNIDQ); para Ortho Clinical Diagnostics,
50-100 Holmers Farm Way, High Wycombe, Buckinghamshire, HP12 4DP (REINO
UNIDO). Periodo de vida dtil: 22 (VEINTIDOS) meses desde la fecha de
elaboracién conservado entre 2 y 8°C .En las etiquetas de los envases,| anuncios
y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE

USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO |POR LA

_ & 1




ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Certificado ne: 0 0 8 3 1 9

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, Irma y sello
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Products

VITROS Immunodiagnostic Products
Syphilis TPA Reagent Pack

I
CRF1 6842803

L
|

VITROS Immunodiagnostic Products
Syphilis TPA Calibrator

884 2804

Aplicacién

VITROS Imrﬁunodiagnostic Products Syphilis TPA Reagent Pack -

VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Calibrator

Para uso en diagndstico i vitro exclusivamente.

Para la determinacién cualitativa del total de anticuerpos (IgG e IgM) frente a antigenos especificos frente a Treponema
pallidum (TP) en el suero humano y el plasma {heparina, EDTA y ¢itrato), utilizando el sistema de inmunodiagnésticoiw
VITROS ECVECIQ, el sistema de inmunodiagndstica VITROS 3600 y el sistema integrade VITROS 5600.

La presencia de anticuerpos frente a antigenos especificos de Treponema palfidum, en combinacidn con datos y hallazgos
clinicos y pruebas de laboratorio para antigenos que no sean de Treponema, puede servir para el diagndstico de una
infeccion por sifilis reciente, pasada o tratada. :

Para su utilizacién en la calibracién del sistemna de inmunodiagnéstico VITROS EGI/ECIQ, del sisterna de
inmunodiagndstico VITROS 3600 y del sistema integrado VITROS 5600, para la determinacién cualitativa de anticuerpos
frente a Treponema pallidum (TP) en suero y plasma humanos (heparina, EDTA o citrato).

Resumen y explicacién

La sffilis es una enfermedad bacteriana de transmisién sexual que provoca [a espiroqueta Treponema pallidum. Esta
infeccién se puede transmitir durante el embarazo de la madre al nonato, lo que provocaria defectos congenitos en este o
muerte fetal. !

Los sintomas, especialmente en las primeras fases de la infeccién, pueden ser leves. En las primeras fases (sifilis
primaria), entre los sintomas puede darse una llaga pequefia e indolora pero muy infecciosa, acompafiada de inflamacion
de los ganglios linfaticos més proximos. Esta llaga aparece entre diez dias y tres meses después del contagio, y dura lantre
dos y seis semanas. Pocas semanas después de que desaparezca Ia llaga se da la siguiente fase, la de la sifilis
secundaria. Entre los sintomas posibles, el paciente puede sufrir imitacidn de garganta o prurito sin escozor, nomalmente
en las manos y los pies. Esta fase remite en pocas semanas, Es posible que los sintomas aparezcan y des.':lparezc.an1
pera |a enfermedad puede seguir presente en estado latente y sin sinlomas durante anos. Si se diagnostica precozmente
la sifilis se puede tratar con toda facilidad con antibidticas; sin embargo, si no se trata, la sifilis puede dar paso a una forma
de la enfermedad mas peligrosa (sifilis terciaria), que puede dar lugar a afecciones serias como son: ictus, pardlisis,
ceguera o incluso la muerte. 2

Para diagnosticar precozmente la presencia de Treponema pafiidurn pueden ser de utilidad las pruebas serol6gicas. La
IgM especifica se puede detectar hacia el final de la segunda semana de la infeccidn, mientras que la IgG se puede
detectar al cabo de unas cuatro semanas. Para cuando aparecen los sintomas, la mayor parte de los pacientes tienen
anticuerpos anti-treponema detectables. Entre las pruebas serolégicas actuales se cuentan la prueba de laboratorio de
referencia de enfermedades venéreas (Venereal Disease Reference Lab,VDRL) para no treponemas y la prueba de
reagina rapida en piasma (Rapid Plasma Reagin, RPR), asi como también la prueba de absorcién en anticuerpos de
treponemas fluorescentes anti-treponema (FTA-abs) y pruebas de inmunoensayo enzimético (Enzyme Immunoassay,
ElA}, que son mas especificas. * En fechas recientes se han empezado a utilizar E1A con proteinas recombinantes de
Treponera palfidum.

Principios del procedimiento

Versidn 2.0

La prueba VITROS Syphilis TPA se realiza con los sistemas de inmunediagnéstico VITROS ECVECIQ, el sistema de
inmunodiagnéstico VITROS 3600 y el sistema integrado VITROS 5600 con tecnofogia Intellicheck®. Para ello se emplea
una técnica de inmunoensayo inmunométrica, para la que se necesita la reaccion de los anticuerpos 1gG, IgM o IgA
presentes en la muestra con un antigeno TP biotinilado y un conjugado de antigeno TP marcado con peroxidasa de
rabano (HRP). La estreptavidina de los pocillos captura el complejo anticuerpo-antigeno. Los materiales no fijados se
eliminan mediante lavado.

El conjugado de HRIR, fijado se mide por una reaccién luminiscente. * Se afiade a los pocillos un reactivo que-contiene
inol y una sal peracida) y un agente de transferencia de eleclré\es La HRR en
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Advertencias y precauciones

el conjugada unido cataliza la oxidacién del derivado de luminol y produce luz, Ef agente de transferencia de electrones
{una acetanilida sustituida), incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emisidn. Las sefiales luminosas son leldas
por €l sistema, E! conjugado HRP unido es directamente proporcional a ka concentracidn de anticuerpo anti-TP presente.

Tipo de ensayo

Volumen de
muestra de
reaceion

Tlempo hasta
el primer
resultado

Temperatura de
Sistema Tiempo de Incubadién la prusba

Inmunométrico

Primera incubacién de 16
ECI/ECIQ, 3600, min

5600 Segunda incubacién de 8
min

35 minutos. 37°Cc 25l

* No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los palses.

Esquema de la reaccién

Pocillo recubierto
de estreptavidina

Antigeno de
TP bictinitado

Reactivo de sefial
con potenciador

Antigeno de TP
marcado con HRP

Anticuerpos frente

a anflgenos de TP

Luminiscencia

Advertencias y precauciones
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ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

Matsrial potenciaiments infaccioso

Los productos derivados de sangre humans proporcionados cormo componentes
de los cafibradores VITROS Syphilis TPA Calibrator se han oblenide de donantes
a los que se realizaron andlisls individuaiments y que dieron negativo para el
antigeno de superficle da la hepatitis B, los anficusrpos frents al virus de la
Inmunodsficiencia humana (VIH 1+2) y ef virus de la hepalfitis C (VHC), usando los
métodos aprobados (inmunoensayos enziméticos). Sa deben tratar coma si
pudiesen trensmitir agentes Infecclosos.

El material de orligen humano deberd manipularse con precauvcion. Todas [as
muestras se consideran potenclalmente infecclosas. Ninguno de los mdtodos
actuales ofrece plenas garantlas de ausencla del virus de la hepatitls B, virus de la
hepatitls € (VHC), virus de la inmunodeficlencia humana (VIH 1+2) o de cuslquler
otro agante Infeccioso. Manipuls, uss, conserve y efimine los residuos sdiidos y
liquidos de las musstras y componentss da la prueba de acusrdo con los
procedimientos definidos en las directices o reglamentos naclonales aplicables
sobre seguridad de producios biopefigrosos (p. gf., la dfmcdvaMdsICLS.y s

Contlene ProCiin 950 (CAS 2682-20~1)
El VITROS Syphilis TPA Reagant Pack contiens Proclin 950. R43: Posibliidad da

spnslbfszddn en conlaclo con Ia plel. S24: Evilese ef contacto con la plel. 537:
Usense guaniss adecuados.

El VITROS Syphilis TPA Calibrator contlens Prociin 850. R43: Posibilfdad de

sensibilizecidn en contacto con ia plel. RIG/38 Imita los ofos y fa piel. S24: Evilese
af contacto con la plel. 837 Usenseguantssadewadas

N.® de pub. GEM1290_XUS_ES

Versién 2.0
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Reactivos

Contenido del kit de reactivos

1 kit de reactivos contiene:

Manipulacién del kit de reactive

Conservacién y preparacién del kit de reactivo

100 pocillos recubiertas {estreptavidina, bacteriana, se fija a 22 ng de biotina/pociilo)

13,1 mL de reactivo antigeno biotinilado (0,15 pg/mL de antigenos TP recombinantes con biotina) en tampdn can
gammaglobulina bovina, albumina sérica bovina y agente antimicrobiano

20,4 mL de reactivo de conjugado {antigenos TP recombinantes con HRP, 0,15 pg/mL) en tampdn con albimina
bovina y un agente antimicrobiano

Sérica

£l kit de reactivos se suministra listo para su uso.

El kit de reactivos contiene reactivos liquidos homogéneos que no requieren agitacion ni mezclado antes de cargdrios

en el sistema. J

Coma ocurre con todas las soluciones para inmunoensayo basadas en proteinas, una manipulacién inadecuada del kit

de reactivos puede dar lugar a la formacién de espuma en la superficie del reactivo, Evite agitarlo, ya que podria

provocar la aparicidén de espuma o {a formacion de burbujas.

- Silos kits de reactivos se caen o se agitan, pueden producirse pequefias cantidades de espuma fina que podrian no
ser detectados por el sistema. ‘

—  Los kits de reactivos que contienen espuma fina que no detecta el sisterna pueden dar lugar a una desviacion de los
resultados.

Si se ve en la necesidad de utilizar un kit de reactivos que se ha caido o agitado sin poder esperar a que se estabilice,

deberd verificar su rendimiento procesando, por duplicado, muestras de contral de calidad con niveles altos y bajos

después de cargar el kit en el sistema.

Reactivo Condiciones de conservacién Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido <12 semanas
Abierto Refrigerado 2-8°C <12 semanas

Contenido del calibrador

Manipulacién del calibrador

Conservacién y preparacién del calibrador

El VITROS Syphilis TPA Reagent Pack se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase '
cuando se conserva y manipula como se indica en el envase. No utilizar después de 1a fecha de caducidad. '

No congele los kits de reactivos sin abrir.
Cargue &l kit de reactivos directamente de la nevera para reducir al minimo la condensacion,

Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacion de kit de reactivos que
contenga desecante seco.

1 VITROS Syphilis TPA Calibrator (plasma positiva para IgG de sifilis hurnana, 2,2 mL) con agente antimicrobiano
Tarjeta de calibracion de lote '
Tarjeta de protocolo

8 etiguetas de cédigo de barras para calibradores

Utilicese tnicamente can kits de reactivo del mismo nimero de lote. Mezcle cuidadosamente las muestras por inversion
y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para un
minimo de 6 calibraciones.

Manipule el calibrador en recipientes taponados para evitar la contaminacion y fa evaporacién. Para evilar la
avaporacion, limite el tiempa del calibrador en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento de su
analizador. Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura 2-8°C
o cargue solamente la cantidad suficiente para una Unica detemminacion.

Calibrador Condiciones de conservacién Estabilidad

Sin abrir Refrigerada 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto Refrigerado 2-8 °C <13 semanas
Abierto / ) Congelada -20°C =13 semanas

Versién 2.0
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Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

EI VITROS Syphilis TPA Calibrator se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando se
conserva y manipula como se indica en el envase. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Los calibradores abiertos se pueden conservar congelados (utitizando un Unico ciclo de congelacién-descongelacion).
La prueba VITROS Syphilis TPA emplea 25 yL de calibrador para cada determinacién. Los calibradores VITROS
Syphilis TPA Calibrators pueden utilizarse directamente en el sistema de inmunadiagnéstico VITROS y en VITROS
Integrated Systems. También puede transferirse una alicuola de cada calibrador a un recipiente de muestra (teniendo
en cuenta el volumen de llenado minimo del recipiente), que puade identificarse con las etiquetas de cddigos de barras
que se incluyen en el kit. Para obtener informacién detallada sobre los requisitos de volumen de llenado minimo de las
copas y recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Recogida, preparacion y almacenamiento de las muestras

Preparacion del paciente
No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

Muestras recomendadas

Suero

Plasma heparinizado
Plasma en EDTA
Piasma en citrato

Nota: Los resultados de las muestras de plasma en citrato serén proporcionalmente

mas bajas debido a la dilucién en liquido anticoagulante.

Muestras no recomendadas
No utifice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afectar a los resultados de la prueba.

Precauciones especiales

IMPORTANTE: Se ha deserito que delerminados dispositivos de recogida de muesiras pueden

afectar a algunos ensayos y analitos. ¢ Debido a la variedad de dispositivos
comercializados para la recogida de muestras, Ortho-Clinical Diagnostics no
puede proporcionar una declaracion final acerca del rendimiento de sus reaclivos
con cada uno da eslos dispositivos. Confirne que los dispositivos de recogida
utilizados son compalibles con esta prugba.

Obtencién y preparacién de las muestras

.

-

Recoja las muestras utilizando procedimientos esténdar, 7 - 2

Las muestras deben separarse minucicsamente de todo el material celular. El incumptimiento de esto puede ocasionar
resultadcs erréneos.

Mezcle cuidadosamente fas muestras por inversidn y espere a que alcancen los 15-30 °C antes de su uso.

La prueba VIiTROS Syphilis TPA emplea 25 pl de calibrador para cada determinacidn. Esto no tiene en cuenta el
volumen de llenado minimo {volumen muerto) del envase elegido para la muestra. Para obtener informacién detallada
sobre los requisitos de volumen de llenado minimo de las copas y recipientes de muestras, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Manipulacién y condiciones de almacenamiento

.

Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminacién y la evaporacién.

Para evitar la evaparacidn, limite el tiempo que las muestras estan cargadas en el sistema antes de ser analizadas.
Consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerias entre 2-8 °C o cargue solamente el volumen
suficiente para una unica determinacién.

Las muestras de suero y plasma pueden conservarse durante un perfodo de hasta 7 dias a una temperatura de 2-8 °C.
Las muestras de plasma y suero analizadas al inicio y después de 4 semanas de conservacién a -20 °C ho mostraron
diferencias en cuanto a su rendimiento dlinico,

Evite los cicles de congelacién y descongelacidn repetidos.

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
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Calibracién

+  VITROS Immunadiagnostic Products Syphilis TPA Calibrator

Materiales necesarios no suministrados
«  VITROS Immunodiagnostic Products Signal Reagent
»  VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent
+  Materiales de control de calidad, tales como VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Controls
+  VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box {opcional) con desecante

Instrucciones de funciohamiento
Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestién de los reactivos y comprobar que hay suficiente reactivo de
sefial VITROS, solucidn de lavado universal VITROS y lotes de reactivos calibrados disponibles para &l trabajo planiﬁbado.
Cuando se realizan paneles de pruebas sobre una Unica muestra, compruebe que el volumen de la muestra es suficiente
para el numero de pruebas que han sido pedidas.

Para obtener informacion detallada consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Nota: Na utilizar el producto si esta visiblemente dafiado.

Nombre predeterminado de la pruebha ‘
El nombre predeterminado de la prueba que aparecera en los informes del paciente es Syphilis TPA. El nombre corto.
predeterminado que aparecera en los menus de seleccién de [a prueba y en los informes de laboratorio es Syph. Estos
nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener informacion detallada consulte las ;
instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Calibracion

Procedimiento de calibracién

+  La calibracion es especifica de cada lote; los kits de reactivos y el calibrador estdn unidos por un nimero de lote.
Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibracidn.

- Para cada lote de reactives nuevo, se establece una calibracion maestra realizando pruebas multiples en varios
sistemas. Este es €l proceso mediante el cual se determina el parametro especifico de lote [a] que une el valor de corte
con la senal del calibrador.

Valor limite = (a x senal del Cal 1)
El parémetro especifico de lote, la sefial esperada de! calibrador, y los datos que permiten al sistema de
inmunodiagndstico VITROS calcular el valor de corte estan codificados en la tarjeta de calibracién de lote o en el ADD.

+  Asegurese de que se encuentra disponible en el sistema la calibracién maestra para cada [ote nuevo de reactivos.

+  Procese el calibrador de la misma manera que las muestras, Cargue suficiente cantidad para la determinacion |
duplicada automatica. La calibracién no tiene que programarse si se utilizan etiquetas de cédigos de barras, se |n|c13ra
automaticamente.

+ Al procesar el calibrador, la validez de ia calibracién se comprueba frente a pardmetros de calidad que comparan Ia
sefial realmente obtenida del calibrador con la sefial esperada. Si la calibracién es aceptable, se calcula el valor limdite y
se almacena para su uso con cualquier kit de reactivo de ese lote.

»  La calidad de la calibracién no se puede describir completamente mediante un Unico parametro, Para determinar la
validez de la calibracion, se debe utilizar &l informe de calibracién junto con los valores de control aceptables. |

» Es necesario realizar una nueva calibracién después de un periodo predeterminado de calibracion o cuando se carga
un lote de reactivos diferente. i

«  Los resultados de |a calibracidn se valoran frente a dos pardmetros de calidad. Si alguin pardmetra de calidad definido
no cumple los requisitos exigidos, esta informacidn quedara codificada en el informe de calibracién. Para conocer las
acciones que se deben realizar tras una calibracidn fallida, consuite las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Consulte las instrueciones de funcionamiento del sistema para obtener informacidn detallada acerca del proceso de

calibracion.

Cuéndo calibrar
« Cuando cambie €l kit de reactivo y el lote del calibrador.
+  Cada 28 dias.
= Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparacion.
«  Silos resultados de control de calidad estan repetitivameante fuera del rango aceptable.
Para ohtener mas informacién acerca de cudndo calibrar, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Trazabilidad de la calibracién |
La trazabilidad de la calibracidn de la prueba VITROS Syphilis TPA es posible hasta un calibrador de referencia mtemo al
cual se le ha agignado lin valbr para opl|m|zar el rendimiento clinico de la prueba. :

f
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Control de calidad

Modelo de calibracidn
Los resultados se calculan como una sefal normalizada, respecto a un valar de corte. Durante el proceso de calibracion se
utiliza un parametro especifico de lote para determinar un valor de corte para el sistema de inmunodiagndstica VITROS y
los sistemas integrados VITROS.

Control de calidad

Seleccion de materiales de control de calidad
Se recomienda utilizar los controles VITROS Syphilis TPA siempre que se trabaje con el sistema de inmunodiagnéstico
VITROS y con los sistemas integrados VITROS. Hay dos controles VITROS Syphilis TPA (anti-sifilis negativo y anti-sifilis
paositivo). El rendimiento de otros liquidos de control comerciales debera evaluarse en cuanto a su compatibilidad con esla
prueba antes de usarlos para el control de calidad.
Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos can otros métodos de deteccion de TPA de la sifilis si
confienen concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiolégicos, ¢ se alejan en algun
otro modo de una verdadera matriz de plasma humano.
Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los materiales de control de
calidad que se utilicen con la prueba VITROS Syphilis TPA.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad

» Las practicas correctas de laboratorio requieren el pracesamiento de controles para verificar el rendimiento de la
prueba.

+ Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clinico.

+ Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:
— Tras realizar una calibracién
~ De acuerdo con las normativas locales y, al menos, una vez cada dia que se realice el ensayo
~ Tras realizar determinados procedimientos de reparacion

Si los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso mas frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos.

+  Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestras del paciente.,
Si los resultados del control estan fuera del rango aceptable, investigue las causas antes de decidir si se va a informar
o no de los resultados del paciente.

= Consulte las directrices publicadas para obtener recomendaciones genéricas sobre el control de calidad. ¢

Para obtener mas informacidn, consulte las instrucciones de functonamiento de su analizador.

Preparacidn y almacenamiento de materiales de control de calidad

Consulte la informacién proporcionada por el fabricante del material de control de calidad relativa a la preparacién,
la conservacian y la estabilidad.

Resultados

Los resultados son calculades automaticamente por el sistema de inmunodiagnéstico VITROS v los sistemas integrados
VITROS.

Célculo de los resultados

Sefial de la muestra en ensayo
Senfial en el punto de corte (valor limite)

Resultado =

Interpretacién de los resultados

Las muestras con resultados <0,80 se marcaran como “negativas”, las muestras con resultados 20,80 y <1,20 se marcaran
como “"dudosas” y las muestras con resultados 21,20 se marcaran comao “reactivas”.

6dei2 N.° de pub. GEM1290_XUS_ES - T Versién 2.0
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Limitaciones del procedimiento

Resultado de la prueba

VITROS Syphilis TPA (SIC) Estado Interpretacion

<0,80 Negativo Indica que no hay infeccién activa ni anterior de
Treponema pallidum.

2080y <120 Dudoso Imposible determinar si se ha producido infeccion por
Treponema pallidum, Habra que volver a analizar la
muestra.’

21,20 Reactivas Indica que hay infeccién activa o anterior de Traponema
pallidum.

* Con las muestras cuyo resultado siga siendo "dudoso™ habra que recoger una segunda muestra, sl es posible, dentro de un pariodo de
tiempo razonable {p. &/., una semana), que se deberan volver a analizar o bien examlnar con un método altemative,

Nota: Los resultados de esta o de olra prueba diagndstica deben ser utilizados e
interpretados unicamente en el contexto del cuadro clinico global. El hecho de
que una prueba dé resultado negativo no excluye la posibilidad de una
exposicién reciente a Trgponema pallidum. Los niveles de anticuerpos frente a
T. pallidum pueden estar por debajo def valor limite en las fases iniciales de la
enfermedad.

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas

Otras limitaciones

Versién 2.0

£

Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS Syphilis TPA conforme a la directriz EP7 ' del CLSI. Se analizaron
en dos lotes de reactivo sustancias cominmente encontradas. De los compuestos analizados, la hemoglobina puede
interferir con la prueba VITROS Syphilis TPA. La hemoglobina produje una desviacién cuando se analizé en las
concentraciones indicadas.

En el apartado "Sustancias que no interfieren” encontrara una lista de los compuestos analizados que no mostraron
interferencia.

Unidades = SiC
Resultado de
Interferente Concentracién del interferente los analitos” | Desviacién™
0,02 +0,46
H labi 620 1
emaoglabina 0.620 mmolik 1000 mg/dL 2,57 7076

* Resultado promedio de las detemminaciones repetidas empleando 2 lotes de reactivos distintos.
** Estimacién de |a diferencla media observada.

+ Los resultados de esta o de ofra prueba diagnéstica deben ser utilizados e interpretados unicamente en el contexto del
cuadro clinico global.

+ Los niveles de biotina en suero se mantiene elevados durante un periodo de hasta 24 horas después de la
administracién oral o intravenosa de biotina. 1*

* La presencia de anticuemos heterdfilos en las muestras de suero o plasma puede interferir en los inmunoensayos.
Estos anticuerpos pueden estar presenies en las muestras sanguineas de individuos habitualmente expuestos a
animales o que han sido tratados con productos basados en suere de animales. Cualquier resultado contradictorio con
las observaciones clinicas indica la necesidad de realizar pruebas adicionales.

+  Se sabe que cierlos fArmacos y condiciones clinicas alteran las concentraciones de anticuerpo /n vivo. Si desea més
informacién, consulte alguno de los resimenes publicados. 1 - 1%

+  No ufilice materiales de control de calidad que contengan azida sédica.

12
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Caracteristicas de rendimiento

Caracteristicas de rendimiento

8de12

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad iniciales
Se analizaron 4290 muestras con la prueba VITROS Syphilis TPA y un inmunoensayo {IA 1) comercial para detectar la

resultados:

Prueba VITROS Syphilis TPA
Reactivas - Dudoso Negativo Total
Reactivas 266 0 8 274
A1 Negativo 0 1 4015 4016
Total 266 1 4023 4290

La especificidad inicial, muestras dudosas incluidas (4015/4016) fue del 99,98% (el IC del 95% exacto fue 99,9-100,0%).
La sensibilidad inicial, muestras dudosas incluidas (266/274) fue del 97,08% (el IC del 95% exacto fue 94,3-98,7%). Con la
prueba VITROS Syphilis TPA, una muestra (0,025%) tuvo resultado dudoso. La prueba comercial no presenté ninguna
zona de resultados dudosos.

Especificidad y sensibilidad relativas tras la resolucion de las mueslras ininterpretables

Las muestras en las gue hubo una diferencia en la clasificacion con respecto a la prueba comercial {reactivas/inegativas)
se definieron como discordantes. Las muestras que tuvieron resultados discordantes o dudosos (ya fuera en la prueba
VITROS o IA 1) se sometieron a mas pruebas para determinar la sensibilidad y la especificidad refativas.

Un total de 9 muestras con resultados discordantes y dudosos se sometieron a una repeticidn de la prueba VITROS
Syphilis TPA par duplicado. Un total de 9 muestiras caon resultados discordantes y dudosos siguieron sin concordar con la
prueba

IA 1 tras repetir la prueba VITROS Syphilis TPA. También se analizarcn estas @ muestras con hasta 4 pruebas de
deteccion de TPA de la sifilis comerciales. La media de resultados de VITROS Syphilis TPA se comparé con 12
clasificacién consensuada de las ofras 4 pruebas disponibles en el mercado.

Con este algoritmo:

8 muestras se resolvieron como negativas para los anticuerpos de la sifilis.

1 muestra siguié siendo dudosa con la prueba VITROS Syphilis TPA.

Tras la resolucidn de los resultados discordantes, se calculd la especificidad relativa de la prueba VITROS Syphilis TPA
con respecto a la prueba |A 1 (4023/4024) y se obtuvo un resultado del 89,98% (el IC exacto fue 99,9-100,0%), mientras
que la sensibilidad relativa {266/266) fue del 100% {el IC exaclo fue 98,6-100,0%).

Prueba VITROS Syphilis TPA
Reactivas Dudoso Negativo Total
Reactivas 266 [¢] 0 266
A1 Negativo 0 1 4023 4024
Totales 266 1 4023 4290

Subgrupos potencialmente con reaccién cruzada

Con la prugba VITROS Syphilis TPA y una prueba comercial (EIA1) se analizaron 149 muestras de los siguientes grupos
que podian presentar reaccion cruzada: HAV IgG e IgM, HBV IgG e IgM, HCV IgG e IgM, EBV 1gG e IgM, anti-HSV 1gG e
lgM, anti-HIV1/2 IgG e IgM, CMV igG e IgM, Rubella IgG e IgM, ANA/SLE, infeccidn por Borrelia burgdorferi (cepa europea
y estadounidense), IgG e IgM de infecciones por Toxoplasma gondyi, anticuerpos heterdfilos/H AMA y factor reumatoide. En
un andlisis con la prueba VITROS Syphilis TPA se obtuvieron los siguientes resultados:

Prueba VITROS Syphilis TPA
Reactivas Dudoso Negativo Total
Positivo 12 0 0 12
EIA1 Negativo 0 0 137 137
Totales 12 0 137 149

La especificidad (137/137) fue del 100,0% (IC del 95%: 97,3-100,0%). La sensibilidad {12/12) fue del 100,0% {IC de! 95%:
73,5-100,0%). No se encontraron muestras discordantes, y todos los resultados concordaron con el rendimienta clinico
esperado en la prueba comercial.
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Caracteristicas de rendimiento

Precisién
Sistema de Inmunodiagndstico VITROS ECVYECIQ
La precision se evalud en funcién de la directriz EPS '° del NCCLS. Se analizaron dos duplicados de cada uno de los' 4
pqo!s de mueslra_s de pacientes_: y4 ltn.uestras de control con 2 anélisis_ distintos cada dia, en 20 dias diferentes comoi
minimo. El experimento se realizd utilizando 2 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan
representan el rendimiento del producto.
Sisterna de inmunodiagndstico VITROS 3600 y el sistema infegrado VITROS 5600
La precisién se evalud en funcion de la directriz NCCLS EP5 ', Se analizaron dos duplicados de cada uno de los 4 poals
de muestras de pacientes y 4 muestras de control en 2 analisis distintos cada dia, en 20 dfas diferentes como minimao. El
experimento se realizé utilizando 1 lote de reactivo en cada sistemna. Los datos que se presentan representan el
rendimiento del producto.
Unidades = S/C
Media de Intraserie” Intra-calibracién™ Intra-laboratorio™
resultados de Ne°de | |[N°de
Sistema sffilis DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) | observ. | | dias
2,33 0,045 2,0 0,140 6,1 0,134 56 88 22
0,73 0,612 1,7 0,055 7.7 0,059 8,0 88 22
1,42 0,045 3,2 0,089 6,4 0,093 64 88 22
Sistema 5,27 0,079 1,5 0,195 38 0,210 39 88 | 22
ECI/ECIQ 1 22,7 0,329 1.5 0,716 3.2 0,728 3,1 88 C 22
5,27 0,062 1,2 0,236 4,6 0,228 4,2 88 22
2,16 0,038 1.8 0,103 4.9 0,109 5,0 88 22
27,7 0,382 1,4 0,979 3,6 1,00 3.5 88 22
2,70 0,037 1,4 0,108 4,0 0,095 35 88 " 22
0,80 0,016 2,0 0,052 6.6 0,048 5.9 38 | 22
1,70 0,026 1,5 0,073 4.3 0,068 4,0 88 22
Sistema 5,75 0,093 1,6 0,189 3.3 0,174 3,0 88 22
ECI/ECIQ 2 24,6 0,645 2,7 0,961 4,0 0,948 38 88 T 22
5,72 0,080 1,3 0,174 2,9 0,168 31 88 22
2,36 0,029 1,2 0,091 3,9 0,081 34 a8 22
30,4 0,439 1,5 0,969 32 0,900 2,9 88 22
2,38 0,032 1,4 0,153 6,5 0,130 54 88 22
0,74 0,013 1.8 0,066 9.0 0,063 8,5 88 22
1,43 0,026 1.8 0,105 7.4 0,093 6,5 88 22
3600 5,31 0,085 1.6 0,216 4.1 0,176 3,3 88 | 22
23,3 0,217 0.9 0,628 2,7 0,491 21 88 |22
532 0,057 1,1 0,174 3.3 0,198 3.7 88 | 22
2,22 0,032 1,5 0,127 5.8 0,113 5.0 88 | 22
28,5 0,370 1,3 0,897 3.2 0,711 2,5 88 j 22
2,69 0,044 1.6 0,166 6.1 0,170 6.3 88 ‘22
0,80 0,018 2,3 0,071 8.9 0,072 9.0 88 | 22
1,72 0,023 13 0,103 6,0 0,106 6,2 88 22
5600 5,68 0,104 1.8 0,241 4,2 0,257 4.5 a8 | 22
24,0 0,385 1.6 0,717 3,0 0,825 3.5 38 22
6,25 0,072 1,1 0,206 3,3 0,234 3,8 88 1 22
2,36 0,030 1,3 0,127 54 0,126 5.4 88 22
29.4 0,500 1,7 0,924 3.1 1,00 3.4 88 22
" Intraserie {repetibilidad}. Promedio de la precisién entre duplicados de todas las series,
" Intracalibracion. Precision total, con componentes ponderados de la variacion iniraserie, entre series y entre dias.
" Intralaborafprio. Medida del efecto de recalibracion sobre la precision total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 cali
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Bibliograffa

Especificidad

Sustancias que no Inferfieren
Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS Syphilis TPA conforme a la directriz EP7 1 del CLSL. No se halld que
ninguno de los compuestos analizados interfiriera con la interpretacion clinica de |a prueba a las concentraciones

indicadas.
Compuesto Concentracién

Azida (sddica) 20 mg/dL 3,06 mmol/L

Bilirrubina 20 mg/dL 0,342 mmol/l

Biotina 1000 ng/dL 40,8 nmol/iL

BSA (proteina elevada) 5 g/dL (total ~12 gidL) N/A

Colesterol 250 mo/dL N/A

Hemoglobina (hemolisado) 500 mg/dL 0,155 mmol/L

Intralipidos 850 mg/dL N/A

Trioleina 3000 mg/dl. 33,96 mmol/l.
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Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber side empleados en el etiquetado de este producto.

@
5

LOT

N\
wl
\

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afie-mes-dia)

Cédigo o niimero de lote

Numero de serie

Referencia de catdlogo
0 Codigo del producto

Precaucién

Fabricante

Representante autorizado
en la Unién Europea

Contiene suficiente
para "n” ensayos

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

"

CONV

® [ EHHHER~~

Limite superior de temperatura

Limite inferior de temperatura

Limitacion de temperatura

Atencidn, ver las instrucciones de uso

Atencidn: Las Instrucciones de uso
(IFU) se han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Para uso en el Tambor
de reactives 2

Unidades Si

Unidades convencionales

Valor

Punto Verde (der grine Punkt). El
fabricante sigue la regulacién sobre
gestién de residuos de los embalajes

l+— —| Intervalo

-~ —»

[T

T Punto medio

Revisado

Reemplaza a

Irritante

Nocivo

Toxico

Corrosivo

Inflamable

O B0 [ #B R R ) 5 |

estimada

Intervalo de medias

SD intralaboratorio

Historial de revisiones

Fecha de revisién Versién Descripcién de cambios técnicos*
2012-06-30 2.0 Glosario de simbalos: texto actualizado
2011-08-24 1.0 Primera version de las Instrucciones de uso.,

* Las barras de cambio indican la posicidn de las medificaciones técnicas efectuadas en el texio con respecto a la version anterior de
documenta,

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio gue hay a continuacion y consérvelas segun lo
especifiqguen los reglamentos locales a las politicas de laboralorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

Versidn 2.0

% JOb

BAIDIO
ECNIGO
18551




Praducta

VT

munadingnostic

Syph INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Caondiciones de suministro: todos los suministros estén sujetos a los términos y condiciones de Qrtho-Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede sdlicitar copia de los mismos.

Ce

Ortho-Clinical Diagnostics

50-100 Holmers Farm Way
“ High Wycombe

Buckinghamshire

HP12 4DP
United Kingdom

VITROS es una marca registrada de Ortho-Clinical Diagnostics,
Inc.
® Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 2011-2012

Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THE go%nm-agoﬁmm FAMILY OF COMPANIES
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Dom. Legal: Mendoza 1259
CABA (C1428DJG) - Argentina
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Villa Adelina, Cédigo Postal B1607EEV, Buenos Aires
Argentina
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VITROS Immunodiagnostic Products o] sa4 2808
Syphilis TPA Controls |
!
Aplicacién .
Para uso en diagnéstico in vitro exclusivamente.
Para su utilizacién en ¢l control del rendimiento de! sistema de inmunodiagndstico VITROS ECI/ECIQ, del sistemna de’,
inmunodiagnéstico VITROS 3600 y del VITROS 5600 Integrated System, en la de anticuerpos frente a Treponema
paltidum (TPY.
Advertencias y precauciones
ADVERTENCIA: Material potencialments Infeccioso
Los productos derfvades de sangre humansg proporcionados como componentss
de los VITROS Syphilis TPA Controls se han obtaenido de donantes a lfos que se !
realizaron andlisls Individualments y que digron negativo para ef antigeno de i
superficie da la hepatitis B, los anticuerpos frents af virus de Ia Inmunodsfidlencia ‘
humana (VIH 1+2} y ef virus ds la hepatitis C (VHC), usando los métodos
aprobados (Inmunoensayos enziméticos). Se deben tratar como sl pudiasen
transmitir agentss Infecciosos. !
|
El materia! ds origen humano daberd manipularse con precaucidn. Todas las !
muestras se consideran potencialments infecciosas. Ningunc de los méfodos
actuslas ofrece plensas garantias de ausencia def virus de /a hepatitis B, VHC, VIH
142 & de cuslquier ofro egenty Infeccfoso. Manipuls, uss, conserve y eliming fos
reslduas séfidos y ifquidos de las muestras y componentss de la pruebs de
acuerdo con los procedimiantos definfdos en las directrices o rogiamentos I
naclonalss aplicablas sobre saguridad da productos blopeligrasos (p. ef, la
) directiva M29 dal CLSI).
ADVERTENCIA:  Contiens Prociin 950 (2682-20-4) !
Les controles VITROS Syphilis TPA contienen Proclin 950. R43: Posibilidad de ‘
sensidilizacin en contacto con Ia plel. R38/38 Irita fos ojos y la plel. S24: Evitess
el contacto con Ia plel. S37: Usense guantes adeciados.
Materiales suministrados
3 juegos de controles VITROS Syphilis TPA Controls 1 y 2 (plasma humano con agente antimicrobiano, 1,0 mL)
Materiales necesarios no suministrados
Pipeta, recipientes de muestras.
Almacenamiento, preparacioén y manipulacién de los controles
Controt Condiciones de conservacién Estabilidad !
Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto Refrigerado 2-8°C 13 semanas
Abierto Congelado -20 °C 13 semanas ;
Los copiroles VITROS Syphilis TPA Controls se suministran listos para su uso.
¢« Los ‘l‘oles VITROS Syphilis TPA Controls se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el
envade cuando s conservan y manipulan como se indica en el envase, No utilizar después de la fecha.de caducid{ad.
+  Evitaflos ci n y descongelacion repetidos. I
!
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VITROOS:

bmmunadingnaostic

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento del ensayo

«  Mezcle cuidadosamente los controles por inversion y espere a que alcancen los 15-30 °C antes de su uso.

- Manipule los controles en recipientes lapados para evitar la contaminacion y la evaporacion, Para evitar la evaporacion,
limite el tiempo de los controles en el sistema. Consulte [as instrucciones de funcionamiento de su analizador.

« Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a panerios a una temperatura 2-8 °C o cargue solamente la
cantidad suficiente para una unica determinacién.

« Deben introducirse en el analizador las estadisticas iniciales correspondientes a los controles. Consulte las
instrucciones de funcionamiento de su analizador.

+ Debe introducirse en el analizador la fecha de caducidad de los contreles. Consulte las instrucciones de funcionamiento
de su analizador.

Procedimiento del ensayo :
Cargue cada control en el sistema transfiriendo una alicuota a un recipiente de muestra (teniendo en cuenta el volumen
necesario para la prueba y el volumen minimo de llenado del recipiente). Realice el procesamiento del mismao modo que
en el caso de las muestras, segun las instrucciones de uso del VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack y
Calibrator pertinentes.

Nota: No utilizar el producto si esta visiblemente dafiado.

Para obtener mas informacion acerca de los procedimientos de control de calidad, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.
No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

Estadisticas iniciales

Para conocer los valores especificos de cada lote, consulte el folleto con los valores de control incluido con el producto.

Bibliografia
1. CLS\. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guidaling - Third Edition.

CLSI| document M29-A3 (ISBN 1-56238-567-4). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
19087-1898 USA, 2005.
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Products

VITH=®

Immunadizgnestic

INSTRUCCIONES DE USO

Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

l.os siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

® No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afo-mes-dia)

LOT Codigo o niimero de lote

Numero de serie

Referencia de catédlogo
o Cédigo del producto

=]
A Precaucidn

Fabricante

izado
=R Representante autorizad

en la Unidn Europea

Contiene suficiente

para n ensayos

: n
Producto sanitario para

diagndstico in vitro

/i, Limite supericr de temperatura j— —} Intervalo

Limite inferior de temperatura — —
[LAARARNRN]]

Limitacion de temperatura Punto medic

Alencion, ver las instrucciones de uso Revisado

Atencion: Las Instrucciones de uso

{IFU) se han actualizado Reemplaza a

Para uso en el Tambor

de reactivos 1 Irritante
Para uso en el Tambor .
de reactivos 2 Nocivo
Unidades Sl Téxico
Unidades canvencionales N

he ! Corrosivo
Vator Inflamable

FPunta Verde (der grine Punkt). El
fabricanie sigue la regulacion sobre
gestion de residuos de los embalajes

Q B

estimada

® FAHEHEES-
0 56 53 B, 5[]

Intervalo de medias

SD intralaboratorio

Historial de revisiones

Fecha de revisién Versidn Descripcién de cambios técnicos*
2012-06-30 20 Glosario de simbelos: texto actualizado
2011-08-22 1.0 Primara version de las Instrucciones de uso.

* Las barras de cambio indican [a posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la versidn anterior de

documento.

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio gue hay a continuacion y consérvelas seg
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratario, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

an lo

Version 2.0

2 de pub. GEM5290_XUS_ES
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KN, 15957
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INSTRUCCIONES DE USO

Historial de revisiones

Condiciones de suministro; todos los suministros estan sujetos a los términos y condiciones de Criho-Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

C€

Ortho-Clinical Diagnostics
‘ 50-100 Holmers Farm Way

High Wycombe

Buckinghamshire

HP12 4DP
United Kingdom

VITROS es una marca registrada de Qitho-Clinical Diagnostics,
Inc.
@ Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 2011-2012

Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THE gohmu«gcﬂmvm FAMILY OF COMPANIES
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ROTULOS EXTERNOS DE ORIGEN

VITROS Syphilis TPA Reagent Pack

1 x Reagent Pack » 1 cartouchs da nactifs » 1 x Reaganzpack + 1 confaezions di reaganta = 1 pakiot odezynrikowy * 1 x Reaktit P aket
For the quaitalive determination of totdl {IigG and Ight) antbodes to Treponam a palfdum (TP) speciic antigens in human serum and plazma fheparin, EDTA and cirals)

m www.orthoclinical.com

usngthe VITROS d Systans « Deslinte ala

conire Treponama pafcur [TP) dans ke sérum o le plsm @ humains (héperne, EDTA ¢ ctrale) avec ks systines dimmunod xynostic VITROS d b systma
{19 und lgh) gegen Treponema palidum - (TP-) spazfische Anfigena in Humansanm und -
piasma (mi Heparin, EDTA und i) unter Verwendung dar VIFROS Immundingnes e und Infagrated Systeme Par b nlavapiona qualtxiva degi anlicorp lotall (195G @
V) controgi atm'l spedla dd Trspanu'napzﬂdm (TP] nals.a'n end piasmauman {gparna EDTA & citrac) con i sistemi integrall @ par

inlégré VITROS » Fix den Nachiwas vor

pam

qualitative d total des anticarps {igG et igh) diripés cantre les arhigines

T

icaVITROS

==

Immunodiagnostic

Syphilis TPA

Reagent Pack

* Dig ki h(igG i I} 3y ygenom Treponema patfdum (TP w \sziuajsm:ylmn:u theparyna EDTA| _g .
cytynm]pizymyﬂusymm-muu rych i systemu zy VITROS « VITROS Imm ated Systems lulaniaras, isan —_—n REF 684 2803

i Chw . EDTA va sitrat) pallidum ('I'P)speﬁﬁk antiieniering kary! topiam (1gG velw:mm:mkdwmm yoneilkir =§
Reactwe Ingradients Réactifs == 9699
100 coated wells (streptavidin, bactarial, binds =2 ng hioinAvall); 13 1 100 puits reviitus (streptavidine, bactérienna, sa liant 4 2 ng de e
miL bictinylaied antigen reagent (biatin-recombinant TP antigens, 0.15  bictine/puit) ; 12,1 mL de réactif 3 anticerps biotinga (blotine- — T}
ug'mL); 20.4 ml. conjugats raagent (HRP: TP antigens,  ankigines TP recombinants, 0,15 ugimL} ; 20,4 mL de rézetf — YYYY-HM- D
0.15 ugimL) conugué {antigénas TP recombinants HRR, 0,15 pg/mL} _“—-_'_

— 8°c!
—
Reagenzien Reagenti ] 48°F
100 beschichteta Walls {Straptavidin, baktenell; bindel 22 ng 100 pozzeth rivestiti (streplavidina, batterica, silega a 22ng _—— 2?,
BiatinWell); 13,1 mL biotinyliartes Anhkorporeagenz (Bictin- biotinalpozzetto). 13,1 mL di reagenta per antigene idtinilate (0,15 — 36°F
rekombinante TP-Antigans, 0,15 pg/mL); 20,4 mL Konjugat-Reagenz  yg/mi dl antigen! TR fcombinant! con bictina); 20,4 mL direagente Ortho-Clinlcal [J|agnoﬁu-.r.
{HRP-rekombinants TP-Antigens, 0,15 pghml) caniugata (0,15 pgiml di antigeni Rcombinanti HRP) H|g1 Wycomba
Skiadniki reaktywne Reaktif Maddeler Xi
100 mikroce! (strep hakterypa wigte a2ng 100 kaph kuyu (strop in, baideryel, #2 ng diotinfasyu);
ikrocelg); 13,1 ml ika Z bi WM antyg 13,1 mL bicknli antijers reaktifi (biotin-rekembinant TP antijerter, 0,15
(biotyna-rekombinantowa mntygeny krgtka bladego, 9,15 pg/mL): 204 po/mL); 20,4 mb konjugat reakdifi {HRP -rekambénant TP antinler,
ml adcxynnika sprzg2onege (HRP-rekombinantowa antygeny krgtka 0,15 pg'ml)
bladege, 0,15 pgimL}
sn 0000 AN

Caution: Do not freeze = Attention: Ne pas congeler + Warnhinweis: Nicht einfrieren » Attenzione:
Neon congelare - Uwaga: Nie zamrazaé = Dikkat: Dondummayin

Vitros is a tradamark
GEM1290 R43, 524, 837
TOSIJE1290M1.¢

g

immunciagnastiska och integrerade system

Reagentes

1 x Embalagem de reagants « 1 kit de reactivo « 1 x reaganspakke = 1x reagenspack

Para a determinagao qualitativa de anticorpos (1gG e IgM) totais contra o5 antigsnios especifices da Treponema pallidum
(TP) no soro e plasma humano {com heparina, EQTA ou citrato) utilizando o Sistema da Imunodiagndstico VITROS @
Sistema Integrado VITROS » Para |a determinaqién cualitativa del total de anticuarpos (19G & IgM) frante 2 antigenas
aspacificos frente a Treponerma palidum (TP) an 6l suero humano y o plasma (haparina, EDTA y citrato) con los sistemas
de inmunogiagndstico e integrades VITROS « Til kvaktativ bestemmalse al den samisde mangde antistafler {IGG og IgM)
mod Treponema paliicum (TP) specifikke antigenar i humant sarum og plasma (heparin, EDTA og citrat) ved hjslp at
VITROS Inmunodiagnostic og Integrated Systems « Fibr kvalitatly bestimaing av tetalt antal antikroppar (IgG och Ighfy mot T
reponema palidum (TR )-spacifika antigenar | humanserum och humanplasma (heparin, EDTA och citrat) med VITROS

Principios reactives

pg/mL}

Reaktive bestanddele

100 pogos revestidos {estraptavidina, bacteriana; liga a *2 ng de
pichna‘pogo); 13,1 mL de raagente de antigénia biotinilado
(antigénios de TP recombinanta-bictina, 0.15 pg'ml), 20,4 mL de
reagents conjgadg (antigénios de TP recombinante HRP, 0,15

Q.15 ugmk )

Reaktiva dmnen

100 pocillos racubierios (estreptavidina, bacteriana. sa fija a 22 ng
de bictina/pocillo}; 13,1 mL ¢e reactivo antigeno biotinilaco

(antiganes da TP recenbinantes con biotina, 0,
de reactivo conjugado (antiganos de TP recambinantes con HRP,

15 pg'mL): 20.4 mL

(HRP-rekombinante TP-antigener, 0,15 pg/mL}

100 coaleds brende (sireptavidin, baktariel, binder 22 ng
biotivbrond); 13,1 mL biotinylerst antigenreagens (biotin-
rekombinante TP-antiganer, 0,15 ng'mL); 20,4 mL konjugatreagens

{HRP-rekombinanta TP-anrligensar. 0,15 pgmL)

Precaugdes; Nio congele » Precaucion: No congelar » Forsigtig: M4 ikke nedfryses « Forsiktighet: Fér ej frysas

100 belagda brurinar (streptavidin, bakteridla, binder 22 ng
biotin/brunn); 13,1 mL bictinylerat antiganreagens (bictin-
rekembinanta TP antigener, 0,15 pgmk): 20.4 mL konjugatreagens

555, 1er Fiso Col Zadec, StaFe, CFOI210
Toluca Naucaipen, CP.60200, Edo te Méx,

1000284 Resp Tecrico' Nancy M.R B Lopes CR.F-5P Mo 10966 Somente Pora Uso Diagnostice In Viro  SAT: 0500787865 ~ Arg
Medical S.A M. Magiono 306 KB1642GLA) Bs As Argeniina Aut. Por ANMAT. Legalo N* 16DT; A Reixak.Fam. Via exclusive alab, de analisis clinicos. USO PROF]
EXCLUSMO + Mexico: 'mpartado por J&F & Johneon do M évico SA de CV.Distribuida por. Johnsan & Johnson Medcd México, SA de CV. Javier Bares Siarra Ng

Brasil; Johnson & Johmson de Brasil Ind @ Com. de Prod para Saude Ltds Rod Presidente Dutra, Km 154, § J dos Campos 5P CEP: 12240508 Brazil CNPJ:54516 66

Jahnsor

DF. Almacensda por: Barni do M éxico SA de CV, Cdfe § Sur Mae X, Lote 2 Pargue Ind Toluea 2000, Km 52.8, Car
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VITROS Syphilis TPA Reagent Pack

Products

NT =

Immunodiagnostic

Syphilis TPA Reagent Pack

- 96999 8°C/
rc:j-“"':
B OYYYY-MM-DD g

A g

Xi

X

R43. 824, 837

091998990000

SN 0000

Ortho-Clinical Diagnostics UK
T06/LGEM1200RP/1.0

VITRIS

Immunodiagnostic

Syphilis TPA Reagent Pack

Xi 8°C/
x soc; M 46°F
| 36°F

R43, 524,
837

U.S. Pat. 5582,222; 5,441,895; 5,322,668

9999 . g YYYY-MM-DD

YISt sN 0000
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ROTULOS EXTERNOS DE ORIGEN

VITROS Syphilis TPA Calibrator

13 www.orthoclinical.com "“Eg

Immunediagnostic

Syphilis TF“A

Calibrator _

t x Syphins Caltbrator - 1 chantilen de cobbrage de fa syphiiis « 1 Syphie-Kaiibrater « 1 cakhrators Syphilis « 1 kalbrator kil « 1 SRis Kdbrati

1x Lot Calbration Card = 1 carta d'étalonnage de ot « 1 x Loskarts + 1 scheda di calbrazione del loko « 1 karta kalbraci seri+ 1x Lot Kalbrasyon Katie 1x
Protocal Gard + 1 carte de protocale « 1 x Protakolkarnte - 1 acheda del protocollo - 1 karta protokslu - 1x Protokol Karti - 8 x calrator bar code \d:els 8 éuquu&es
3 code-bares pour dchantllon de calibrage - B x KalbraorBarcodostk etten - 5 shchette con codics & bame par + 8 miykinty 2 ¥
falibrators » 8 x kakbratér barkod otkat

9AS

| I||||I|III|[uljﬂullI| I IlIIIIIJIIIIIIIIII Il

o i
Foruse 1 he caftraton of the VITROS Immunodiagnasic and integraled Syatas for the custtativa nation af festo T paligum (TP} in = 684 2804 —
human serum and plasma theparin, EDTA and Glrate) - A utifiser pour sysbme di fic VITROS ef du systéme intégré VITRO S pour = —
|a détermination qualtatve des anticorps :nnuu Tr-pon-mu pdidum (TP} dans lo st ot ke plasma humaina (héparne, EDTA e dirate] - Zur Venwendung bei E —
det K der VITROS stem e i den qualtatven Nachwela von Amﬂ(brplm gegen Treponema palicum (TF) n - LOT 9 9 9 9 —
Humansen:m ind-plasma (mk EDTA, Heparin und Citrati - Perfusa nela calibrazione dei sistami intagratie ica VITROS per ki _—
quaialiva degl anlicarpi canra d Treponerm 2 palidunt (TP nel siro & nel plasma umani {eparina, EDTA ¢ nmm) ~ D kalibrati systeméw —
ych i systemu Zintsgrowanega VITRO3 do anla pra ecw i pafidum (TP) w udzkie] —'-4
surowicy asoczu (heparyma, EOTA i oyaynian » Insan ssrum ve phamasindaki(hepar, EDTA ve siral) Trspanemz patidum'a (TP) kars: amivoriam kaftod YYYY-mm-p ——\n
tespitiigin ¥ITROS Immunodiagnestic v Integrated Systems kalbrasyonunda kullanma yénefktr — S
8°cr ==
Reactive Ingredients Roactifs A6°F [— )
Famen Syphiis g posrive plasma, 22 ml Fiesma human postl & fanboonps RIG syphEs, 2.2 mL 2;?; =5
3 —t
: " Ortho-Clinlcal Diagnostics _'——"“0—‘ 'I
Reagenzien Roagenti High Wycomba —"
Syphits IgG-posives Humanpiosma, 2,2 ml Plama umana con sfilce positvo 219G, 2,2mL UK —
ikl i Xi F=——1
Sktadniki reaktywne Roaktif Maddeler c €
Ludekia osocze 2 )96 Ky, 2.2 mL. Fm:ﬁis!gepmlphzma,z,zrnt.
Caution: Contzins hu product \;Jumhrl dza;zmﬂ::;:whs humans = :Flmhhwds Enmﬁl m;?id’n sy 0000
S nzione: Contens eocttet Yy 12 krw fucizkie
5 Vilosis atrademark gy R3gm8
GEMC280 !
TOJEC2EN.0 824, 337

1 Calibradior para sifiis = 1 callbrador de sifilis - 1 syfiliskalibrator « 1 ayfiliskalbrator = 1 x Cart#io de calibragfio
dolote + 1 {arjeta de Iole de calibracion = 1 x lotkalibreringskort « 1 x lotkalbreringskort « 1 x Cartdo de
protocolo « 1 tarjeta de pretoeolo « 1 x protokokort « 1 x profokoftkort « 8 X etiquetas com cédigo de barras do
calibrador « 8 etiquetas de codigo de barras de calibrador « 8 stk. stregkodeetikatter til kalibratorer » 8 x
streckkodsetiketter for kalibrator

Para utilizaghe na calibragie do Slstema de Imunodiagnostics VITROS o Sistama Intagrado VITROS para a detecglo qualilativa dos anticorpes
¢a Treponama pailidum (TP) no saro e plasma humana (com heparina, EDTA ou citrate)« Para su uso an |a calibracién de los sistemas de
Inmun odiagndstico e integrades VITROS para la determinacién cualitativa de anticuerpos frante a Treponema paliidum (TP) en suerc humano y
olasma {hepatina, EDTA y citrato) - Tl anvendalse i kalibrenng af VITROS Immunodiagnostic og Integratad Systems til kvalitaliv bestemnslse
af antistoffer mat! Treponema pallidum {TP] | humant serum og ptasma {heparin. EDTA og citrat) - For anvandning vid kalibrering av VITROS
Imnunodiagnostiska och integrerace system féx kvalitativ bestamning av antikroppar mot Trepanama pafidum (TP) i humanserum och
humanplasma (heparin, EDTA och citrat)

Reagentes Principios reactivos

Plasma humano positivo para sifils 1gG, 2,2 mL Plasma positivo para (gG de la sifilis humana, 2,2 mL
Reaktive bestanddele Reaktiva mnen

Human syfilis 1gG-positiv plasma, 2,2 mL Human syfills IgG-positiv plasma, 2,2 ml.

Precaugdes: Contém produtos derivados de sengue humano + Precaucién: Contiene hemoderivados de origen humana «
Forsigtig: Indeholder humant bledprodukt « Forsiktighet: Innehéller human blodprodukt

Brasit: Johnsan & Johnsen do Brasil Ind. & Cam. e Prod para Saude Lida Rod Presidante Dutra, Km 154, 5 J dos Campos SP CEF: 12240-908 Brzzll CNPJ:sds1E6H
10002 64 Resp. Tecnico: Naney M.R B Lopes C.R.F.-5P No 10965 Somente Para Uso Diagnastica In Vite.  SAC: 0800787855 » Argentina: imp Johnson&Johnson
Medica SA M. Madiano 306KB 1642GLA) Bs As Argantina Aut. Por ANMAT, Legajo N® 16DT: A Rebak Farm. Via exclusive alab. da andisis cinicos. US0 PROF
EXCLUSNMO = Maxica: Importade por: Johnsan & Johnson de M éxica SA de CV.Distrbudopar Johnson & Jchnson Medicd M éico SA de CV. Joveer Bares SieraNg
555, 1er Piso Gol Zedec, StaFe. CPO1270, Méx DF. Almacenado por: Borni de M éxico SA de CV, Cale 5 Sur Manz X, Lote 2 Paque Ind Toluca 2000, K, 528, Car
TolucaNaucalpen CP.50200. Edo de Méx.
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ROTULOS EXTERNOS DE ORIGEN

VITROS Syphilis TPA Controls
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3% Contralos 1 8 2 para sifilis + 3 controles de sifilis 1y 2 - 3 x syfiliskontraller 1 pg 2 - 3 x syfiliskentraler 1 och 2

Para ulilizagéo na monitorizagio do desempenho do Sistema de Imunodiagnéstico VITROS e do Sistema Integrado
VITROS quando utilizado para a determinag&oc de anticorpos centra os antigénios especificos da Treponema
pallidum (TP} » Para su uso en la supervision del rendimiento da los sistemas de inmunediagnastico e integrados
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Reagentes Principios reactivos
Plagsma humano, 1,0 mL Plasmg humano, 1,0 mL
Reaktive bestanddele Reaktiva dmnen
Humant plasma. 1.0 mL Humanplasma, 1,0 mL
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ROTULO INTERNO DE ORIGEN

VITROS Syphilis TPA Controls
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