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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. MA. T D1SPOS¡CION N~ 926

BUENOSAIRES O 5 NOV. 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-6766/12-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON

MEDICALS.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos

de los Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados J) VITROS
Syphilis TPA Reagent Pack/ para la determinación cualitativa dell total de

00';""1'0' (lgM , IgG) 1""10 , ooHg,"" "o"m,,, l~,"lo ')r,pon,m,
pallidum (TP) en suero o plasma (heparina, EDTA y citrato); 2) YITROS Syphilis

TPA Calibrator/ calibración; y 3) VITROS SYPhil;S TPA con~rols/ cbntrol' del

rend\miento; en los sistemas de inmunodiagnóstico VITROS.

Que a fs. 422 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos Júnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización. l
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t mado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT NO26+/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N°

1490/92, por el Decreto N0 1886/14 Y el Decreto N° 1368/15.
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Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

2

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis c1íniGosde los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) VITRds Syphilis

TPA Reagent Pack/ para la determinación cualitativa del total de +ticuerpos

(IgM e IgG) frente a antígenos específicos frente a Treponema pal/idum (TP) en
I

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

calibración; y 3) VITROS Syphilis TPA Controls/ control del rendimie~to; en los

sistemas de inmunodiagnóstico VITROS que serán elaborados por Ortfo Clinical

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

parad~rtho C1inical Diagnostics, 50-100 Holmers Farm Way, High rYCOmbe,

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

]OHNSONMEOlCALS.A. , exp"de~e " e"""" ooot"',,do 1) "1 oo""ho
con: 100 pocillos recubiertos, 13.1ml de Reactivo antígeno biotinilado

l
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); cuya composición se detallaja fojas 30

y 170 con un período de vida útil de 22 (VEINTIDOS) meses desde I fecha de

elaboración conservado entre 2 y 8°C. . j.
ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obran es a fojas

I .
380 a 382, 389 a 397 debiendoJ 359 a 408, desglosándose las fojas 359 a 365,

~~
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constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

declarada
I
I

por el

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho

MEDICAMENTOS,

de reexalminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstan¿ias así lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica
. J

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese al
I

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos , Manual de Instruccilnes y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-6766/12-1.

DISPOSICIÓN NO:

av.
926

Ing ROGELlO LO PEZ
AdmInistrador NacIonal

A.N.M.A.T.

3



"2015 w Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres"

I

•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.MA. T

CERTIFICADODEAUTORIZACIONDEVENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USOIN VITRO

Expediente nO:1-47-6766/12-¡

I
Se autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. a importar y

comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denolinado 1). . . i
VITROS Syphilis TPA Reagent Pack/ para la determinación cualitativa del total de

I
anticuerpos (IgM e IgG) frente a antígenos específicos frente a Treponema

I
pallidum (TP) en suero o plasma (heparina, EDTA y citrato); 2) VITRGS Syphilis

TPA Calibrator/ calibración; y 3) VITROS Syphilis TPA Controls/ dontrol del

rendimiento; en los sistemas de inmunodiagnóstico VITROS, e~ envases

conteniendo 1) un cartucho con: 100 pocillos recubiertos, 13.1ml dl Reactivo
antígeno biotinilado y 20,4ml de reactivo conjugado, para 100 determlinaciones;

2) Calibrador (2,2ml); y 3) Control 1 (3 x 1ml) y Control 2 (3 x 1ml).Se le asigna

la c~goría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comp1endido en

las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO

145/98. Lugar de elaboración: Ortho Clinical Diagnostics, Felindre lMeadows

Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ (REINO UNIDO); para Ortho Clinical Di gnostics,

50-100 Holmers Farm Way, High Wycombe, Buckinghamshire, HP12 4dp (REINO

UNIDO). Periodo de vida útil: 22 (VEINTIDOS) meses desde la fecha de

elaboración conservado entre 2 y 8°C .En las etiquetas de los envases, anuncios

y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTOPARA DIAGNOSTICO DE

USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA

1



ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA.

Certificado nO: O O 83 19

Irma y sello

1ng ROGElIO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

o 5 NO\}.26'S
Buenos Aires,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.
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INSTRUCCIONES DE USO
VITROS Immunodiagnostic Products
Syphilis TPA Reagent Pack
VITROS Immunodiagnostic Products
Syphilis TPA Calibrator

9Z6~o 5 NOV. 2015 .

S*h
I[:m:J 61!"2603

I
6i2604

I
Aplicación

Para uso ~n diagnóstico in vitro exclusivamente.

VITROS Irnrnunodiagnoslic Products Syphilis TPA Raagan! Pack
Para la determinación cualitativa del total de anticuerpos (lgG e 19M) frente a antígenos específicos frente a Treponema
pallidum (TP) en el suero humano y el plasma (heparina, EDTA y citrato), utilizando el sistema de inmunodiagnóslico i
VITROS ECi/ECiQ, el sistema de inmunodiagnóstico VITROS 3600 y el sistema integrado VITROS 5600. I
La presencia de anticuerpos frente a antígenos específicos de Treponema pallidum, en combinación con dalos y hallázgos
clínicos y pruebas de laboratorio para antígenos que no sean de Treponema, puede servir para el diagnóstico de una
infección por sífilis reciente, pasada o tratada.

VITROS Irnrnunodiagnoslic Products Syphilis TPA Calibralor
Para su utilización en la calibración del sistema de inmunodiagnóstico VITROS ECi/ECiQ, del sistema de I
inmunodiagnóstico VITROS 3600 y del sistema integrado VITROS 5600, para la determinación cualitativa de anticuerpos
frente a Treponema pa//idum (TP) en suero y plasma humanos (heparina, EDTA o citrato).

" J

Resumen y explicación I
La sífilis es una enfermedad bacteriana de transmisión sexual que provoca la espiroqueta Treponema pa/lidum. Esta I

infección se puede transmitir durante el embarazo de la madre al nonato, lo que provocaría defectos congénitos en este o

muerte fetal. 1 l'

Los síntomas, especialmente en las primeras fases de la infección, pueden ser leves. En las primeras fases (sífilis
primaria), entre los síntomas puede darse una llaga pequeña e indolora pero muy infecciosa, acompañada de inflamación
de los ganglios linfáticos más próximos. Esta llaga aparece entre diez días y tres meses después del contagio, y dura11entre
dos y seis semanas. Pocas semanas después de que desaparezca fa llaga se da la siguiente fase, la de la sífilis
secundaria. Entre los síntomas posibles, el paciente puede sufrir irritación de garganta o prurito sin escozor, normalm nte
en las manos y los pies. Esta fase remite en pocas semanas. Es posible que los síntomas aparezcan y desaparezcan!
pero la enfermedad puede seguir presente en estado latente y sin síntomas durante años. Si se diagnostica precozmente,
la sífilis se puede tratar con toda facilidad con antibióticos; sin embargo, si no se trata, la sífilis puede dar paso a una forma
de la enfermedad más peligrosa (sífilis terCiaria), que puede dar lugar a afecciones serias como son: ictus, parálisis, I
ceguera o incluso la muerte. 2

Para diagnosticar precozmente la presencia de Treponema pa//idum pueden ser de utilidad las pruebas serológicas. La
19M específica se puede detectar hacia el final de la segunda semana de la infección, mientras que la IgG se puede I
detectar al cabo de unas cuatro semanas. Para cuando aparecen los síntomas, la mayor parte de los pacientes tienen,
anticuerpos anti-treponema detectables. Entre las pruebas serológicas 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 rápida en plasma (Rapid Plasma Reagin, RPR), así como también la prueba de absorción en anticuerpos de
treponemas fluorescentes anti-treponema (FTA-abs) y pruebas de inmunoensayo enzimático (Enzyme Immunoassay,
EIA), que son más específicas. 3 En fechas recientes se han empezado a utilizar EIA con proteínas recombinantes de
Treponema pa/lidum.

Principios del procedimiento \
La prueba VITROS Syphilis TPA se realiza con los sistemas de inmunodiagnóstico VITROS ECiIECiQ, el sistema de
inmunodiagnóstico VITROS 3600 y el sistema integrado VITROS 5600 con tecnología Intellichec~. Para ello se emplea
una técnica de inmunoensayo inmunométrica, para la que se necesita la reacción de los anticuerpos IgG, 19M oigA
presentes en la muestra con un antígeno TP biotinilado y un conjugado de antígeno TP marcado con peroxidasa de
rábano (HRP). La estreptavidina de los pocillos captura el complejo anticuerpo-antígeno. Los materiales no fijados se
eliminan mediante lavado.
El conjugado de HR fijado se mide por una reacción luminiscente. 4 Se añade a los pocillos un reactivo que"COñtil!ne
sustratos luminóge (un deriva "nol y una sai perácida) y un agente de transferencia de electF6nes. La HRR en
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Advertencias y precauciones

el conjugado unido cataliza la oxidación del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de electrones
(una acetanilida sustituida), incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emisión. Las señales luminosas son leIdas
por el sistema. El conjugado HRP unido es directamente proporcional a la concentración de anticuerpo anti-TP presente.

TIempo hasta Volumen de
el primer Temperatura de muestra de

TIpo de ensayo Sistema • TIempo de 1nc:ubad6n resultado la prueba raaccl6n
Primera incubación de 16

Inmunométrico
ECiIECiQ, 3600, min 35 minutos. 37.C 25 ~L

5600 Segunda incubación de 8
min

• No todos los productos y sistemas se comerdal1zan en todos los paIses.

Esquema de le reacción

Pocillo recubierto
de estreptavidina

-' -.. ,

Anllgenode
TP biotinllado Anticuerpos frente

a antrgenos de TP

Antlgeno de TP
marcado con HRP

Reactivo de senal(~
Luminiscencia

~

Advertencias y precauciones
ADVERTENCIA: Mststfal pol8nclalmenl8 inf8ccioso

Los ptoduetos detfvados de sang'" humans pmporcIonados como componentes
de los caUbradOl8S VlTROS SyphUis 71'A Gefibretor se han obl8nido ds donentes
slos que se ff18Iizaton snAllsis IndMdualmente y que dlfJfOf1negativo PO'" el
sntlgeno de superficie de le hepel/l/s S, los entlcvetpOS """18 el virus de Is
Inmunodeficlencis humena (VIH 1+2) Y el VÚlISde Is hapol/l/s C (VHC), usando los
m6todos sprobados (inmunoenseyos enzimAl/cos). Se deben lralarcomo si
pudiesen transmitir sgentes Inf8cciosos.

2 de 12

ADVERTENCIA:

/

El matetfsl de otfgen humsno debenl msnlpularse con pmcaucl6n. Todas las
muestras se conside",n polenclalmenl8lnfecclosas. Ninguno de los m6todos
sctualas ofrece plenas (JBI11nt/asde susencle del virus de Is hepol/l/s S. vlfUSde Is
hepol/l/s C (VHC), virus de la Inmunodeticlencia humana (VIH 1+2) o de CUBlqular
olro agente Infeccioso. Msnlpule, use, canse"", y el/mlne los residuos s61idosy
Ifquidos de Iss muestras y componenlas de la pn.¡eba de aeverdo con los
procedimientos definidos en las directrices o mglamentos nacIonelas aplicables
sob!8 segUTfdadde ptoduetos b/opeIlg/DSOS(p. ej., la diff1CllVaM29 del CLSI). 5

Contiene ProCIln 950 (eAS 2682-20-4)

El VlTROS Syphllis 71'A Reegenl PacIr contiene ProcUn 950. R43: PosIbilidad de
senslblT_ en contacto con le piel. 524: EvRese el conIacto con Is piel. 537:
Úsense guanlas edaevados.

El VlTROS Syphllis 71'A CBllb",tor contiene ProcUn 950. R43: Posibilidad de
senslbllJzacl6n en oonIacto con le piel. R36138ln11alos ojos Y la p/al 524: Ev/Iese
el conIacto con la piel. 537: Úsense guantes adecuados.

Versión 2.0
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Contenido del kit de reactivos
1 kit de reactivoscontiene: I

100 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana, se fija a ;=:2ng de biotinalpocillo) I
13,1 mL de reactivo antígeno biotinilado (O,15Ilg/mL de antígenos TP recombinantes con biolina) en tampón con
gammaglobulina bovina, albúmina sérica bovina y agente antimicrobiano 1
20,4 mL de reactivo de conjugado (antígenos TP recombinantes con HRP, O,15IJg/mL) en tampón con albúmina $érica
bovina y un agente antimicrobiano j

Manipulación del kit de reactivo
El kit de reactivos se suministra listo para su uso.
El kit de reactivos contiene reactivos líquidos homogéneos que no requieren agitación ni mezdado antes de carg rfos

en el sistema. j
Como ocurre con todas las soluciones para inmunoensayo basadas en p"roteínas, una manipulación inadecuada el kit
de reactivos puede dar lugar a la formación de espuma en la superficie del reactivo. Evite agitarlo, ya que podría
provocar la aparición de espuma o la formación de burbujas.
- Si los kits de reactivos se caen o se agitan, pueden producirse pequeñas cantidades de espuma fina que podnan no

ser detectados por el sistema. I

- Los kits de reactivos que contienen espuma fina que no detecta el sistema pueden dar lugar a una desviación (le los
resultados. I

Si se ve en la necesidad de utilizar un kit de reactivos que se ha caído o agitado sin poder esperar a que se estabilice,
deberá verificar su rendimiento procesando, por duplicado, muestras de control de calidad con niveles altos y bajos
después de cargar el kit en el sistema.

Conservación y preparación del kit de reactivo
Reactivo Condiciones de conservación Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8 oC Fecha de caducidad

Abierto En el sistema Sistema encendido <12 semanas

Abierto Refrigerado 2-8 oC ::s:12semanas

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 la fecha de caducidad. 1

1

No congele los kits de reactivos sin abrir.
Cargue el kit de reactivos directamente de la nevera para reducir al mínimo la condensación.
Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservación de kit de reactivos que
contenga desecante seco.

Contenido del calibrador
1 VITROS Syphilis TPA Calibrator (plasma positivo para IgG de sífilis humana, 2,2 mL) con agente antimicrobiano
Tarjeta de calibración de lote
Tarjeta de protocolo
8 etiquetas de código de barras para calibradores

Manipulación del calibrador
Utilícese únicamente con kits de reactivo del mismo número de lote. Mezcle cuidadosamente las muestras por inversión
y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 oC antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para ~n
mínimo de 6 calibraciones. I
Manipule el calibrador en recipientes taponados para evitar la contaminación y la evaporación. Para evitar la
evaporación, limite el tiempo 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 oC
o cargue solamente la cantidad suficiente para una única determinación.

Conservación y preparación del calibrador
Calibrador
Sin abrir

Abierto
Abierto

Condiciones de conservación Estabilidad
Refrigerado 2-8 oC Fecha de caducidad
Refrigerado 2-8 oC ::s:13semanas
Congelado -20 oC ::s:13semanas

S Syp ilis PA Calibrator se suministra listo para su uso.
1
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Recogida. preparaci6n y almacenamiento de las muestras

El 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 (utilizando un único ciclo de congelación-descongelación).
La prueba VITROS Syphilis TPA emplea 25 ~L de calibrador para cada determinación, Los calibradores VITROS
Syphilis TPA Galibrators pueden utilizarse directamente en el sistema de inmunodiagnóstico VITROS y en VITROS
Integrated Systems. También puede transferirse una allcuota de cada calibrador a un recipiente de muestra (teniendo
en cuenta el volumen de llenado mínimo del recipiente), que puede identificarse con las etiquetas de códigos de barras
que se induyen en el kit. Para obtener información detallada sobre los requisitos de volumen de llenado mfnimo de las
copas y recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Recogida. preparación y almacenamiento de las muestras

Preparación del paciente
No se requiere ninguna preparación especial del paciente.

Muestras recomendadas
Suero
Plasma heparinizado
Plasma en EOTA
Plasma en citrato

Nota: Los resultados de las muestras de plasma en citrato serán proporcionalmente
más bajas debido a la dilución en líquido anticoagulante.

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

Precauciones especiales

IMPORTANTE: Se ha .desCrito que determinados dispositivos de recogida de muestras pueden
afectar a algunos ensayos yanalitos. 6 Debido a la variedad de dispositivos
comercializados para la recogida de muestras, Orlho-ClinicalDiagnostics no
puede proporcionar una declaración final acerca del rendimiento de sus reactivos
con cada uno de estos dispositivos. Confirme que los dispositivos de recogida
utilizados son compatibles con esta prueba.

Obtención y preparación de las muestras
Recoja las muestras utilizando procedimientos estándar. 7.8

Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. El incumplimiento de esto puede ocasionar
resultados erróneos.
Mezde cuidadosamente las muestras por inversión y espere a que alcancen los 15-30 "C antes de su uso.
La prueba VITROS Syphilis TPA emplea 25 ¡JLde calibrador para cada detenninación. Esto no tiene en cuenta el
volumen de llenado mínimo (volumen muerto) del envase elegido para la muestra. Para obtener información detallada
sobre los requisitos de volumen de llenado mínimo de las copas y recipientes de muestras, consulte las instrucciones de
funcionamiento del sistema.

Manipulaci6n y condiciones de almacenamiento
Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la contaminación y la evaporación.
Para evitar la evaporación, limite el tiempo que las muestras están 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 ponerlas entre 2-8 oC o cargue solamente el volumen
suficiente para una única determinación.
Las muestras de suero y plasma pueden conservarse durante un perfado de hasta 7 días a una temperatura de 2-8 oC.
Las muestras de plasma y suero analizadas al inicio y después de 4 semanas de conservación a -20 oC no mostraron
diferencias en cuanto a su rendimiento dlnico.
Evite los cidos de congelación y descongelación repetidos.

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Reagent Pack

4 de 12
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calibración

VITROS Immunodiagnoslic 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 Immunodjagnostic Products Syphilis TPA Controls
VITROS Immunodiagnostic Producls Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante

Instrucciones de funcionamiento 1

Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestión de los reactivos y comprobar que hay suficiente reactivo de
señal VITROS, solución de lavado universal VITROS y lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo planifi~do.
Cuando se realizan paneles de pruebas sobre una única muestra, compruebe que el volumen de la muestra es suficiente
para el número de pruebas que han sido pedidas. ¡
Para obtener información detallada consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador. :,
Nota: No utilizar el producto si está visiblemente dañado.

Nombre predetenninado de la prueba I

El nombre predeterminado de la prueba que aparecerá en los informes del paciente es Syphilis TPA. El nombre corto i
predeterminado que aparecerá en los menús de selección de la prueba y en los informes de laboratorio es Syph. Estos
nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener información detallada consulte las I
instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Calibración

Procedimiento de calibración
La calibración es específica de cada lote; los kits de reactivos y el calibrador están unidos por un número de lote.
Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibración. I
Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibración maestra realizando pruebas múltiples en varios
sistemas. Este es el proceso mediante el cual se determina el parámetro específico de lote [a] que une el valor de ~orte
con la señal del calibrador.
Valor límite = (a x señal del Cal 1) l'

El parámetro específico de lote, la señal esperada del calibrador, y los datos que permiten al sistema de
inmunodiagnóstico VITROS calcular el valor de corte están codificados en la tarjeta de calibración de lote o en el ADD.
Asegúrese de que se encuentra disponible en el sistema la calibración maestra para cada lote nuevo de reactivos. ,
Procese el calibrador de la misma manera que las muestras. Cargue suficiente cantidad para la determinación I

duplicada automática. La calibración no tiene que programarse si se utilizan etiquetas de códigos de barras, se iniciará
automáticamente. :
Al procesar el calibrador, la validez de la calibración se comprueba frente a parámetros de calidad que comparan la
señal realmente obtenida del calibrador con la señal esperada. Si la calibración es aceptable, se calcula el valor Urrlite y
se almacena para su uso con cualquier kit de reactivo de ese lote. 1
La calidad de la calibración no se puede describir completamente mediante un único parámetro. Para determinar la
validez de la calibración, se debe utilizar el informe de calibración junto con los valores de control aceptables. i

Es necesario realizar una nueva calibración después de un período predeterminado de calibración o cuando se carga
un lote de reactivos diferente. i
Los resultados de la calibración se valoran frente a dos parámetros de calidad. Si algún parámetro de calidad definido
no cumple los requisitos exigidos, esta información quedará codificada en el informe de calibración. Para conocer las
acciones que se deben realizar tras una calibración fallida, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener información detallada acerca del proceso de 1
I

calibración.

Cuándo calibrar
Cuando cambie el kit de reactivo y el lote del calibrador.
Cada 28 días.
Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparación.
Si los resultados de control de calidad están repetitivamente fuera del rango aceptable.

Para obtener más información acerca de cuándo calibrar, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Trazabilidad de la calibración i

La trazabilidad e la calibración de la prueba VITROS Syphilis TPA es posible hasta un calibrador de referencia interno al
cual se le ha a J' nado ¡"va br para optimizar el rendimiento clinico de la prueba. . '1
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Control de calidad

Modelo de calibración
Los resultados se calculan como una señal normalizada, respecto a un valor de corte. Durante el proceso de calibración se
utiliza un parámetro específico de lote para determinar un valor de corte para el sistema de inmunodiagnóstico VITROS y
los sistemas integrados VITROS.

Control de calidad
Selección de materiales de control de calidad

Se recomienda utilizar los controles VITROS Syphilis TPA siempre que se trabaje con el sistema de inmunodiagnóstico
VITROS y con los sistemas integrados VITROS. Hay dos controles VITROS Syphilis TPA (anti-sífilis negativo yanti-sífilis
positivo). El rendimiento de otros líquidos de control comercia.les deberá evaluarse en cuanto a su compatibilidad con esta
prueba antes de usarlos para el control de calidad.
Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos de detección de TPA de la sífilis si
contienen concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiológicos, o se alejan en algún
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 prácticas correctas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la
prueba.
Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clínico.
Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:

Tras realizar una calibración
De acuerdo con las normativas locales y, al menos, una vez cada día que se realice el ensayo
Tras realizar determinados procedimientos de reparación

Si los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso más 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 están 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. 9

Para obtener más información, consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Preparación y almacenamiento de materiales de control de calidad
Consulte la información proporcionada por el fabricante del material de control de calidad relativa a la preparación,
la conservación y la estabilidad.

Resultados
Los resultados son calculados automáticamente por el sistema de inmunodiagnóstico VITROS y los sistemas integrados
VITROS.

Cálculo de los resuRados

R It d _ Señal de la muestra en ensayo
esu a o - Señal en el punto de corte (valor límite)

Interpretación de los resultados
Las muestras con resultados <O,BO se marcarán como "negativas", las muestras con resultados ~O,BO y <1,20 se marcarán
como "dudosas" y las muestras con resultados ~1 ,20 se marcarán como "reactivas".

6 de 12 Versión 2.0."
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Umitaciones del procedimiento

Resultado de la prueba
VITROS Syphilis TPA (SIC) Estado Interpretación

<O,BO Negativo Indica que no hay infección activa ni anterior de
Treponema pe/lidum.

.0,80 y <1 ,20 Dudoso Imposible determinar 5; se ha producido infección por
Treponema pallidum. Habrá que volver a analizar la
muestra.

.1,20 Reactivas Indica que hay infección activa o anterior de Treponema
pallidum.

• Con las muestras cuyo resultado sIga siendo "dudoso. habré que recoger una segunda muestra, si es posIble, dentro de un pertbdo de
tiempo razonable (p. ej., una semana), que se deberán volver a analizara bIen examinar con un método alternativo.

No1a: Los resultados de esta o de otra prueba diagnóstica deben ser utilizados e
interpretados únicamente en el contexto del cuadro clínico global. El hecho de
que una prueba dé resultado negativo no exduye la posibilidad de una
exposición reciente a Treponema pallidum. Los niveles de anticuerpos frente a
T. pallidum pueden estar por debajo del valor límite en las fases iniciales de la
enfermedad.

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas
Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS Syphilis TPA conforme a la directriz EP710 del CLSI. Se analizaron
en dos lotes de reactivo sustancias comúnmente encontradas. De los compuestos analizados, la hemoglobina puede
interferir con la prueba VITROS Syphilis TPA. La hemoglobina produjo una desviación cuando se analizó en las
concentraciones indicadas.
En el apartado -Sustancias que no interfieren" encontrará una lista de los compuestos analizados que no mostraron
interferencia.

Unidades l:: SIC
Resultado de

Interferente Concentración del interferente los analitos Desviación"

Hemoglobina 0,620 mmoUL 11000 mgldL
0,02 +0,46

2,57 +0,76
• Resultado promedio de las determina clones repetidas empleando 2 lotes de reactivos dlsUntos.
•• Estlmad6n de la dlferencla media observada.

otras limitaciones
Los resultados de esta o de otra prueba diagnóstica deben ser utilizados e interpretados únicamente en el contexto del
cuadro clínico global.
Los niveles de biatina en suero se mantiene elevados durante un periodo de hasta 24 horas después de la
administración oral o intravenosa de biotina. 11

La presencia de anticuerpos heterófilos en las muestras de suero o plasma puede interferir en los inmunoensayos. 12

Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muestras sanguíneas de individuos habitualmente expuestos a
animales o que han sido tratados con productos basados en suero de animales. Cualquier resultado contradictorio con
las observaciones dfnicas indica la necesidad de realizar pruebas adicionales. I
Se sabe que ciertos fármacos y condiciones dinicas alteran las concentraciones de anticuerpo in vivo. Si desea más
información, consulte alguno de los resúmenes publicados. 13 • 1$

No utilice materiales de control de calidad que contengan azida sódica.

JOHN~ NSONMEO . 54.- de pub. GEM1290 XUS ES
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Características de rendimiento

Rendimiento c1rnico

Sensibilidad y especificidad iniciales
Se analizaron 4290 muestras con la prueba VITROS Syphilis TPAy un inmunoensayo (lA 1) comercial para detectar la
presencia de Treponema pallielum. En un análisis inicial con la prueba VITROS Syphilis TPA se obtuvieron los siguientes
resultados:

Prueba VITROS Syphilis TPA

Reactivas Dudoso Negativo Total
Reactivas 266 O 8 274

lA 1 Negativo O 1 4015 4016
Total 266 1 4023 4290

La especificidad inicial, muestras dudosas incluidas (4015/4016) fue del 99,98% (elle del 95% exacto fue 99,9-100,0%).
La sensibilidad inicial, muestras dudosas incluidas (266/274) fue del 97,08% (elle 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 presentó ninguna
zona de resultados dudosos.

Especificidad y sensibilidad relativas tras la resolución de las muestras inintelpretables
Las muestras en las que hubo una diferencia en la clasificación con respecto a la prueba comercial (reactivaslnegativas)
se definieron como discordantes. Las muestras que tuvieron resultados discordantes o dudosos (ya fuera en la prueba
VITROS o lA 1) se sometieron a más pruebas para determinar la sensibilidad y la especificidad relativas.
Un total de 9 muestras con resultados dlscordantes y dudosos se sometieron a una repetición de la prueba VITROS
Syphilis TPA por duplicado. Un total de 9 muestras con resultados discordantes y dudosos siguieron sin concordar con la
prueba
lA 1 tras repetir la prueba VITROS Syphilis TPA. También se analizaron estas 9 muestras con hasta 4 pruebas de
detección de TPA de la sífilis comerciales. La media de resultados de VITROS Syphilis TPA se comparó con la
clasificación consensuada de las otras 4 pruebas disponibles en el mercado.
Con este algoritmo:
8 muestras se resolvieron como negativas para los anticuerpos de la sífilis.
1 muestra siguió siendo dudosa con la prueba VITROS Syphilis TPA.
Tras la resolución de los resultados discordantes, se calculó la especificidad relativa de la prueba VITROS Syphilis TPA
con respecto a la prueba lA 1 (4023/4024) Yse obtuvo un resultado del 99,98% (elIC exacto fue 99,9-100,0%), mientras
que la sensibilidad relativa (2661266) fue del 100% (ellC exacto fue 98,~100,0%).

Prueba VITROS Syphilis TPA
Reactivas Dudoso Negativo Total

Reactivas 266 O O 266
/A 1 Negativo O 1 4023 4024

Totales 266 1 4023 4290

Subgrupos potencialmente con reacción cruzada
Con la prueba VITROS Syphilis TPAy una prueba comercial (EIA1) se analizaron 149 muestras de los siguientes grupos
que podían presentar reacción cruzada: HAV IgG e IgM, HBV IgG e IgM, HCV IgG e IgM, EBV IgG e IgM, anti-HSV IgG e
IgM, anti-HIV112lgG e IgM, CMV IgG e IgM, Rubella IgG e 19M, ANAJSLE, infección por Borre/ia burgdorfed(cepa europea
y estadounidense), IgG e IgM de infecciones por Toxoplasma gondii, anticuerpos heterófilos/HAMA y factor reumatoide. En
un análisis con la prueba VITROS Syphilis TPA se obtuvieron los siguientes resultados:

Prueba V/TROS SyphilisTPA
Reactivas Dudoso Negativo Total

Positivo 12 O O 12
EIA1 Negativo O O 137 137

Totales 12 O 137 149
La especificidad (137/137) fue del 100,0% (le del 95%: 97,3-100,0%). La sensibilidad (12/12) fue del 100,0% (IC del 95%:
73,5-100,0%). No se encontraron muestras discordantes, y todos los resultados concordaron con el rendimiento clínico
esperado en la prueba comercial.

6 de 12 Versión 2.0
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Precisión

Sistema delnmunodiagn6sfico VITROS ECilECiQ
La precisión se evaluó en función de la directriz EP5 16 del NCCLS. Se analizaron dos duplicados de cada uno de los 4
pools de muestras de pacientes y 4 muestras de control con 2 análisis distintos cada día, en 20 días diferentes como
mínimo. El experimento se realizó utilizando 2 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentarl
representan el rendimiento del producto. 1,

Sistema de inmunodiegn6sfico VITROS 3600 y el sistema Integrado VlTROS 5600
La precisión se evaluó en función de la directriz NCCLS EP5 16. Se analizaron dos duplicados de cada uno de los 4 pools
de muestras de pacientes y 4 muestras de control en 2 análisis distintos cada día, en 20 días diferentes como mínimo. El
experimento se realizó utilizando 1 lote de reactivo en cada sistema. Los datos que se presentan representan el I
rendimiento del producto.

Unidades = SIC

IN.. de
Media de Inlraserie Intra-aIlibraci6n - Intra-laboralorio-

resultados de N,°de
Sistema .ffilis DE CV(%) DE CV(%) DE CV(%) observo , dfas

2,33 0,045 2,0 0,140 6,1 0,134 5,6 88 22

0,73 0,012 1,7 0,055 7,7 0,059 8,0 88 I 22

1,42 0,045 3,2 0,089 6,4 0,093 6,4 88 1 22

Sistema 5,27 0,079 1,5 0,195 3,8 0,210 3,9 88 I 22

ECi/ECiQ 1 22,7 0,329 1,5 0,716 3,2 0,728 3,1 88 22

5,27 0,062 1,2 0,236 4,6 0,228 4,2 88 I 22

2,16 0,038 1,8 0,103 4,9 0,109 5,0 88 1 22

27,7 0,382 1,4 0,979 3,6 1,00 3,5 88 I 22

2,70 0,037 1,4 0,108 4,0 0,095 3,5 88 ' 22

0,80 0,016 2,0 0,052 6,6 0,048 5,9 88 1 22
1,70 0,026 1,5 0,073 4,3 0,068 4,0 88 I 22

Sistema 5,75 0,093 1,6 0,189 3,3 0,174 3,0 88 1 22

ECi/ECiQ2 24,6 0,645 2,7 0,961 4,0 0,948 3,8 88 22

5,72 0,080 1,3 0,174 2,9 0,168 3,1 88 I 22

2,36 0,029 1,2 0,091 3,9 0,081 3,4 88 I 22

30,4 0,439 1,5 0,969 3,2 0,900 2,9 88 I 22

2,38 0,032 1,4 0,153 6,5 0,130 5,4 88 22

0,74 0,013 1,8 0,066 9,0 0,063 8,5 88 122

1,43 0,026 1,8 0,105 7,4 0,093 6,5 88 1 22

5,31 0,085 1,6 0,216 4,1 0,176 3,3 88 1 22
3600

0,217 0,9 0,628 0,491 2,1 88 2223,3 2,7

5,32 0,057 1,1 0,174 3,3 0,198 3,7 88 I 22

2,22 0,032 1,5 0,127 5,8 0,113 5,0 88 122

28,5 0,370 1,3 0,897 3,2 0,711 2,5 88 i 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
1
22

1,72 0,023 1,3 0,103 6,0 0,106 6,2 88 122

5,68 0,104 1,8 0,241 4,2 0,257 4,5 88 122
5600

0,385 0,717 0,825 3,5 ' 2224,0 1,6 3,0 88

6,25 0,072 1,1 0,206 3,3 0,234 3,8 88 ¡ 22

2,36 0,030 1,3 0,127 5,4 0,126 5,4 88 122

29,4 0,500 1,7 0,924 3,1 1,00 3,4 88 122

JOHNSON & I ON MEO! .A.
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• Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precisión entre duplicados de todas las series .
•• Intracalibración. Precisión total, con componentes ponderados de la variación intraserie, entre series y entre días.

-.Intralabora no. Medida del efecto de recalibración sobre la precisión total, calculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 cali ciones.

!
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Bibliograffa

Especificidad

Sustancias que no Inferñeren
Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS Syphilis TPA conforme a la directriz EP7 10 del CLSI. No se halló que
ninguno de los compuestos analizados interfiriera con la interpretación clínica de la prueba a las concentraciones
indicadas.

Compuesto Concenbaci6n

Azida (sódica) 20 mg/dL 3,06 mmol/L

Bilirrubina 20 mg/dL 0,342 mmol/L

Biotina 1000 ng/dL 40,8 nmol/L

BSA (proteína elevada) 5 g/dL (lolal-12 g/dL) N/A

Colesterol 250 mg/dL N/A
Hemoglobina (hemolisado) 500 mg/dL 0,155 mmol/L
Intralípidos 850 mg/dL N/A

Trioleína 3000 mg/dL 33,96 mmol/L
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Glosario de srmbolos

Glosario de símbolos
Los siguientes símbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

(]) No reutilizar t limite superior de temperatura Jo-- ~ Intervalo

~
Usar antes de o Fecha de t Límite inferior de temperaturacaducidad (año-mes-dia) • ~ Intervalo de medias11' i i i '1 11

Cbill Código o número de lote t limitación de temperatura ~.~
Punto medio¡i'I'I'I'I!

D!LJ Número de serie CEJ Atención, ver las instrucciones de uso iJ Revisado

cm::J Referencia de catálogo CEJ' Atención: Las Instrucciones de uso ailo Código del producto J. • (IFU) se han actualizado Reemplaza a

& Precaución DO Para uso en el Tambor

~de reactivos 1 Irritante

•• Fabricante c:::g::] Para uso en el Tambor

~de reactivos 2 Nocivo

I EC I REPI Representante autorizado DO Unidades SI i Tóxicoen la Unión Europea

~
Contiene suficiente I CONV I Unidades convencionales

~para "n" ensayos CorrosIvo

Producto sanitario para • Valor ¡¡j~ l,i$'''''''9 Inflamable ldiagnóstico in vitro

t) Punto Verde (der grune Punkt). El cr SO intralaborat no
fabricante sigue la regulación sobre estimada Igestión de resIduos de los embalajes I

Historial de revisiones

Fecha de revisión VelSión Descripción de cambios técnicos. I
2012-06-30 2.0 Glosario de símbolos: texto actualizado I
2011-08-24 1.0 Primera versión de las Instrucciones de uso. I
* Las barras de cambia indican la pOSiCiónde las modificaciones tecmcas efectuadas en el texto con respecto a la version antenor del
documento.

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que haya continuación y consérvelas según lo
especifiquen los reglamentos locales o las políticas de laboratorio, si procede.

Firma Fecha de caducidad

JO



Syph

VITRrh"S'
I••.•"'u••"dh.an".~

INSTRUCCIONES DE USO
Historial de revisiones

Condiciones de suministro: todos los suministros están sujetos a los términos y condiciones de Or1ha-.Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

CE
Ortho-Clinical Diagnostics
50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire
HP124DP
United Kingdom

VITROS es una marca registrada de Or1ho.Clinical Diagnostics,
lne.
@Or1ho-ClinicaIOiagnostics, Inc., 2011-2012

Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THE ~~ FAMILY OF COMPANIES

\

12 de 12 Versión 2.0



Elaborado por:

Importado por:

Director Técnico:

Ortho Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ
Reino Unido

Ortho Clinical Diagnostics,
50-100 Holmers Farm Way,
High Wycombe, Buchinghamshire,
HP124DP,
Reino Unido

Johnson & Johnson Medical SA
Dom. Legal: Mendoza 1259
CABA (C1428DJG) - Argentina
Of. Comerciales: Av. Colectora Panamericana Oeste 1804
Edificio "B" 2" piso "B"
Villa Adelina, Código Postal B1607EEV, Buenos Aires
Argentina

Dr Luis Alberto De Angelis

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

Certificado N°

/
JOHNSON& H ONMEDlCAlS.A.

7ALAURA TURJANSKI
APODERADA

Disposición N°



926

INSTRUCCIONES DE USO
VITROS Immunodiagnostic Products
Syphilis TPA Controls Cill:l 684 2805

I

I,,
Aplicación I

Para uso en diagnóstico in vi/ro exclusivamente.
Para su utilización en el control del rendimiento del sistema de Inmunodiagnóslico VITROS ECi/ECiQ, del sistema de\
inmunodiagnóstico VITROS 3600 y del VITROS 5600 Integrated System, en la de anticuerpos trente a Treponema I
pe/I/dum (fP).

Advertencias y precauciones I
ADVERTENCIA: Matetlal poiencia/mente /nflJccloso

ADVERTENCIA:

Los prrxIuctos derivados de sangre hUlTIBnaproporr:Ionados cerno COtnp0n8nfBs
deJos VlTROS Syph/11s7PA Conlm/s S8 han obtenido de t!Dnentes a/os qUBse
f88llzaron enAlJsJsIndMdua/lTIBnte y que dlBrrm 1l8fl8//'ID ptU8 BlenUgeno de
supetlicle de la hBpatHJsB, JosentIcuBtpOSftBnte BI vllUSdelalnmunodB5ctencia
humana (VIH 1+2)y al virus da la hBpatHJsC (VHC), usando Jos tnAtodos
aprobados (lnmUTlOBnsayosenzImAllcos). 58 dBbBn IrBlar como si pudl8sen
IrBnsmlllr agtmlBS InfBcc/osos.

El lTIBtena/ de or/gBn humano d_ msnipulalSS con precaud6n. Todas las
mUBSIrBsS8 consldarsn potencia/mente 1_ NInguno delos tnAlodos
sc/ua1BSoft8cB plenss gBrsnUas de ausancte dBl VÚlIS dela hBpatHJsB, VHC, VlH
1+26 dB cua/qulBr otro agente hJ1BOcioso.Manipule, usa, COflSBfV8y Blimlna Jos
rsslduos s6lldas y lIquIdas de las mUBSIrBsy COtnp0n8nfBs dB la prvaba de
acvsrr10 con los procedlm/BnIos dBflnldos en las dl_ o rsglamentos
nBcionales spIIcBblBSsobrs ssgurldBd de prrxIuctos b/opBllgrosos (p. el, la
dímcJivBM29 dBl CLSI). t

Conllane ProcJ/n 950 (2682-20-4)

Los conIm1BSVlTROS SyphOIs 7PA conliBnen ProcJin 950. R43: PosIbIlidad de
senslblfIZSci6n en contectD con la p/BJ.R36138ln11a Josojos Y la p/BJ.524: Evftesa
al contectD con la pIB1.537: Úsansa guanfBs Bd8CUados.

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, preparación y manipulación de los controles

I
Los co troles VITROS Syphilis TPA Controls se suministran listos para su uso. j

Los nu-oles VITROS Syphills TPA Controls se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el I
J conseNan y manipulan como se indica en el envase. No utilizar después de la fecba-de caducidad.

n y descongelación repetidos.

Con1rol Condlclones de conselVBCi6n EslabIl"Idad
Sin abrir Refrigerado 2-8 'C Fecha de caducidad

Abierto Refrigerado 2-8 'C 13 semanas

Abierto Congelado -20 'C 13 semanas

l Versión 2.0
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INSTRUCCIONES DE USO
Procedimiento del ensayo

Mezcle cuidadosamente los controles por inversión y espere a que alcancen los 15-30 oC antes de su uso.
Manipule los controles en recipientes tapados para evitar la contaminación y la evaporación. Para evitar la evaporación,
limite el tiempo de los controles en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.
Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a ponerlos a una temperatura 2-8 oC o cargue solamente la
cantidad suficiente para una única determinación.
Deben introducirse en el analizador las estadísticas iniciales correspondientes a los controles. Consulte las
instrucciones de funcionamiento de su analizador.
Debe introducirse en el analizador la fecha de caducidad de los controles. Consulte las instrucciones de funcionamiento
de su analizador.

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

Nota: No utflizar el producto si está visiblemente dañado.

Para obtener más información 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 países.

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

Bibliografía
1. CLSI. Protee/ion of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Third Ed/Won.

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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INSTRUCCIONES DE USO
Glosario da srmbolos

Historial de revisiones

Glosario de símbolos
Los siguientes símbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

(]) No reutilizar tÍ' Límite superior de temperatura ¡.- --.¡ Intervalo

~
Usar antes de o Fecha de 1 Limite inferior de temperaturacaducidad (año.mes-día) .- ~ Intervalo de medias!i'I"'jliI

ID2D Código o número de lote -f Limitación de temperatura ~.~Punto medio11'1 1'1'11 ,

c::::N:J Número de serie mJ Atención, ver las instrucciones de uso 'fui) Revisado

OEJ Referencia de catálogo mJ' Atención: las Instrucciones de uso Rilo Código del producto ~ . (IFU) se han actualizado Reemplaza a

& Precaución DO Para uso en el Tambor

~de reactivas 1 Irritante

MIl Fabricante DO Para uso en el Tambor

~de reactivos 2 Nocivo

lEe !REPj
Representante autorizado DO Unidades SI [iJ Tóxicoen la Unión Europea

\V: Contiene suficiente I CONV I Unidades convencionales

~para "n" ensayos Corrosivo ,
Producto sanitario para ¡

Valor ¡¡jLJY9::J ••l' -,ª,!iE~-i:l Inflamablediagnóstico in vitro

~
Punlo Verde (der glilne Punkl). El O' SD intralaboratorio
fabricante sigue la regulación sobre estimada

,
gestión de residuos de los embalajes I______________ L

I
¡

Fecha de revisión Versión Descripción de cambios técnicos. I
2012-06-30 2.0 Glosario de símbolos: texto actualizado I
2011-08-22 1.0 Primera versión de las Instrucciones de uso. I
* Las barras de cambio mdlcan la posIciÓn de las modificacIones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la versión antenor del
documento.

"A1:C;:s"us"'t"it"ui"r";:e:;:s"ta"s:";¡"n"st;;ru"cc;:;:Cio"'n"'e"s'""d;¡e"""u"so",-'fi¡¡;,,;;;;me;-y:;-;;p:;;o"ng"a~¡a;-f¡;e"c:;;h:;;a-;e"n~e;;;l-;e;;s:;:pa:;;;:c"io~q:;;u-;;e;-hha;;;y:;-;;a-;co;;:;;;n¡¡tin"u:;:a;;;c:¡io;¡;' n;;-;;y-;co;;:;;;n;;s6é"rv;;e"¡a;;s;-'s;;;e;;gtú¡;n;¡¡"o"
especifiquen los reglamentos locales o las políticas de laboratorio, si procede. I

Versión 2.0

Firma Fecha de caducidad

GA" 10 3¡'de4
CO-OiREC DR TECN1CO
tv': N. 15.9, t M.P. 18.851

1r,'1~:Sm~& ~IOFNSOh!MEOlGAL .A.

I
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Syph
Historial de revisiones

Condiciones de suministro: todos los suministros están sujetos a los términos y condiciones de Ortho-Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

CE
Ortho-Clinlcal Diagnostics
50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire
HP124DP
United Kingdom

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

Ortho Clinical Diagnostics
PARTOFTHE ~~ FAMllYOFCOMPANIES

4de4 N.' de pub. GEM5290]US_ES
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RÓTULOS EXTERNOS DE ORIGEN

VITROS Syphilis TPA Reagent Paek

el] www.orthoclinical.com
1 x Re"gGnl Pack' 1 c"rtouche de ~3clifs' 1 x Re"Qen2pack' 1 conleziong di "'Jgonlo' 1 paklot odc:zynn;l<owy' 1 x R ••,,"tiIPal<otl

FOl'tI1¡QJ¡ft¡fiy.dQ'minGlm oflli¡j (lgG ",d 1!IIl)<rtix><ks lo Trvpon¡ma paidJm (TPl !pQCiIic¡njj1Jlll!l in I1.Jmal •••••.•• ¡ncj pasma (h~. EDTA<nd cmm) iiiiii
usnglhe vrrnos mm~aslíc ¡nd l'tegaedSyola'n •• Ooslil/le a la détlmI¡'¡!j(J1 ~ ••w Id •• 00_ <ntit<J¡J&(lgG li 19M)drigéo e<r1lre lila ri~. ¡¡¡¡¡¡

~~::=~~~~~S::::=:~:;=I~~~::)a-;:'~~;;=~':==~~~:~"=g
pasma (mi HIIP,..;n EDrA llld Cih':) <ri ••.VarwQidlng ó;r VITROS Imm~ostic lIld IrC0g3od Stst""G' Por ti nlov3>irno ",,,¡:ti,," cI!!gI.nkt"p kiaIi (I~ •• -o-
b\lj catrogl a-/ig:IIÜpocjIci doI T"'I"I"""apa'ídm (TPI neloiBoanelpasmalll'l1<f1 (""""a EDTAedtr<to) cmi.",lQmi i1tegalí eperirnmll1o:iag>Dslicavrmos -g:
• 00 ietó"",. "Vla=nac*""itych (1gG i~) p"'0dwci<l ~ko mySJlllC'11 Trepo",""a pdMJm (lP) 1N lJ"'kioj'Ll'<lWi:y iD!IOCZU(t1epayna EOT" i ===0-
cytyrill1) P'2l' ""you syotnbN mmll1o:ia¡:1cs1y=lych io)"tomuzitrqwJ"'''Il'' VlTROS' VlTROS Imm~ YV~<tvd Sy¡klms kul",laak, ÍIlSJ1 =ClI
senm v~ ¡:I:Izmasll1ll3;i (holp:ri1, EDT A ya Wá) Troponqn~ ¡dldlm (Tl'1 spGSillkaliljoolGrl1o katll top:rn (1(13"a I~) ;rtilcrlaln k¡jl¡fifl •• ¡;iItnoy<'J1\Ü<!1' --Q••••••E

Reactive Ingredients "R"é:;a~c;:ti":fs::"",:;::::;:",::-;:::;",=-="",,.,.,,,:::;,...__~
100 coal"d "'''~s (str"plavldln, bactGri~I, blnds ••2 ng blQtiniW<IIQ: 13 1 100 pwls nivAlus (str~pt'lYid",~. bact ••rilll'1n~. SIIlianl ¿\ ••2 ng d" ¡¡¡¡¡¡¡¡>-
ni. biolinylaled ~ntl~n rUg<lnt (biolin-recombin~nt TP anligens, 0.15 biolinlllpuit); 13,1 ni. d" réact~ ¿\ anticOfps biolinylA (blotin&- =,..,
~gl~~~~~~ nt. conjugato rugent (HRP-r"combinant TP :nllglll1s, :~~~~(:~ti,;=~~a~~~~~~~:~l~p2,OO~1~~~~)~dij :=+=

~ution: 00 not freeze. Attentlon: Ne pas congeler. Warnhlnwels: Nichl einfrieren. Attllnzione:
Non congelare. Uwaga; Nie zamraZaé. Dlkkat; Dondurmaym

Xi =

~I"fSN0000

CE
\ftros Is a trad~m3k
GEM.1290
T09IJE129OJ1.0

I
'Y.lI,E3.gJ"'
Syphilis T~A
Reagent Pa<¡k

IREF 1684 2803
ILOTI 9999 I
¡¡ YYYY-Illl-DD

t:;':~~Liil20Cf ~.
36°f

MIl
Ortho-Clinlcal Diagnosticsl
H,!1' Wycomb.. '

"'

re:¿~W

ReaktifMaddeler
100 kapll kuyu (strlIpt,,'Ildin, bllldertylll; ba!'JI"nma ••2 ng biotlnlkuyu);
13, 1 ni. biolinli anlijlln ra:lklifi (biatin.r"kOlTtlln31t TP antijenlGl1, 0,15
llo'mL); 20,4 ni. konjuglll realdil\ (HRP-f8kombInantTP anliJllnlen,
0,15¡¡g!ml.)

Reagenti
100 pozzettl rivestiti (strepl"lYidina, b¡¡tteri"", si lega a ••2ng
biolinafp=lIlto), 13,1 ni. di reag<mt(l par amigone biolinllato (0,15
lIg'mL di <ln~gonl TP ricorm;n¡¡nli con bkllinal: 20,4 mL di rea9"l1te
eonlugato (0,15 IJgin1. di anligenl ricorrtlinami HRP)

Skladniki reaktywne
100 q>1"szC2Ollydl rnkrOCGI (streplawldyn", baktery"a; ",>(Z.e ••2 ng
biolynylrnkrocoh¡): 13,1 ml odczynnílla z blolynylow:nyrn :mtygon"m
(blotyn&-rekcrrtlina_ onty ••••••.•y krl¡lka bladogo, 0, 15¡¡glni.): 20,4
ml odc:ynnika spnv;l;cnego(HRP-rekorrbinantowll antygenykrvtJ<a
bladllgo, 0,151J~ni.}

Reagenzien
100 bosch!d1t~" W"I's (Slr ••pt~vidln, bakt(mell: bindel ••2ng
BiotinJWIIlI); 13.1 mi. bloti1yll ••iWs Artlktrporroag"nz (Biolin-
rllkorrbinant •• TP.Anligen", 0, 15¡¡glrrt.); 2ú,4 mI. Konjugal-R ••agenz
(HRP-nikombinart •• TP-Artig""", O,151Jglfrl)

1 x Embalagem de rllag,mte • 1 kit de reactivo. 1 x reaggnspakke • 1 J( rl;jagenspack
Para a determlna¡;ao qualilaliva de anlicorpes (lgG e 19M) tolais contra os anllgflnios especlflcos da Treponema pd/¡dum
(TP) no soro e plasma humano (com hQparina, EDTA ou cilr¡¡to) utilizando o Sistema de Imunodiagnóstico VITROS Ii
Sistema Integrado VITROS. Para la delem1inaclOl'l cualitativa dellolal de anticuerpos [I~ e IgM) frente a anligenos
especificas frente a rreponlima palliclum (TP) en el suero humano y el plasma (heparina. EDTA y citralo) con los sislemas
da Inmunoc!la~n65tico e integr.:ldos VITROS. TII kV:lilallv besl:emmelse al den s.m1lode m.:an¡¡de antlstofler (lg; o~ IgM)
mod rr"ponlimiJ pa/liclum (TP) specifikke antigener i hlr.1anl SQrum 09 plasma (heparin, EDTA og cjlral) Yild hj.'9lp af
VITROS InTllunodfagnostic og Inlégraled SyslGITls • Fer kvalllativ besl~mnlng ov lotolt OIt1tal:mtikroppor (lgG och IQM) mol r
reponeffla paJlidum (TP)-specifika anligenQf i humanserum och humanplasma (naparill, EDTA om citrat) moo 'lITROS
immunciagnostiska och intagrerade syslem

~
~

Reagentes
100 po.;:os fGYl;j$lidos (~str~ptavidina, bacteriana; liga a :02 ng d'l
biobn:J.'po¡;o); 13.1 mL de re:Jt;¡er1te de antigénio biotmilado
(antigéllios d9 TP recombinanll;l-biotina, 0.15 jJg'rri.), 20,4 mL de
maganta conjJgado (antigénios do TP recombjn~19 HRP, 0.15
¡.¡glmL)

Principios reactivos
100 pocillos rlicubi ••r105 (<i'Stfepta~idina, bactliriana. so fija a >2 ng
de biotinalpocillo); 13,1 mL ce reactivo anligeno biotinilado
(anliganos da TP racombinant ••s con biotina, O,15IJgtmL): 20.4 mL
de reactivo coniJ~do (llntlgenos de TP recorr:binllntes con HRP,
0,15jJglmL)

Reaktive bestanddele
100 coalee •• brlllnde (strgptaYidin, bakt9ríel. bindr;¡r >2 ng
biolln'brond); 13,1 mL biDtlnylerel anligenreagens (biotill-
ral<omblnanlg TP-antig9f19r, 0,15 ¡.lg,'rrL): 20,4 mL konjugalritagens
(HRP-rekombinante TP-anligener, 0, 1S j.Jg!mL)

Reaktiva amnen
100 be1agda brunn:Jr (s1:repb\lid~, bakterlell:J, blncar ~2 n9
biotinlbrunnl: 13,1 mL bictinylera~ anligerreagens (biotin-
mkombin.:lnla TP anliQ&f1er, 0, 15jJQ.'Í'llL): 20.4 mL konjug:llr(l:Jgoos
(HRP-rlllkomblnanla TP-anligener. 0,1SlJgImL)

PrecaUl;oes;Náo congele. Precaución: No congelar' Forsigtig: Ma ikke nedfryses. Forsiktighet Far ej frysas

Br.nll: Jd",,,,m & Jchnson do 8r.1s~ Ind eCcm. dO' Pmd f"'I"a SaJd¡o,Ltda Rod Presld!rtO' O"""" Km 154, fi J d:ls CmlpO!l SP CEP: 1224l).9(J; Brazíl CNPJ:54516
1.'0J02.84 RllSP T""rico.' N3'!CY ~l.R,B Lepes CR.F.-SP No 10065 Sc:mEJltO Para Uso Diagnostico In Vltm SAG: 0000787865. Argenlina: Imp. Jotnson&.Jom
Mede3 SA M. M:Jgiollo 3061(B1642GlA) 8s Ao;;,Arg2nlrn. A1J, Por AN~lAT. b!9!U2.N. 16.CT; A Rc:i:d<.Farn. Vta exclusive a I:D, de m;;¡lisis eliní=. USO PRO
EXCI.US./'IO. MaI1eo; Impata:lo p:¡r: Joo &. Jomo;;,on d9Méllico SAde CV.Diilribieb p~ Jetln$On &. Johnsm Medc;;¡l Mél:ico, SA dlI ev, Jarillt Baros SiQ'rói N
55/i,lE1' Pi$D Col Zedec; Sta Fe, CP01210 DF, A1m3OOfl3d:l ~ Semi de M éx"i::.o SA de CV, C:JI1e 5 SlI' M:nz X, ltte 2. PJ~e loo TdLJC3 2000, Km 528, C3'

Tok.¡caNoucdpan. CP.60200, Edo ¡le Me.><.

T26/JEX1290I1,O SN 00 GEM,1290

http://www.orthoclinical.com
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VITROS Syphilis TPA Reagent Pack
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RÓTULO INTERNO DE ORIGEN
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Syphilis TPA Reagent Paek

ILOTI 9999 lsoCI
Tel 46°F

~ YYYY-MM-DD 360F

R43, 524, 837

8N 0000

Ortho-Clinical Diagnoslics UK
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Syphilis TPA Reagent Paek
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36°F

R43,824,
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8N 0000
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RÓTULOS EXTERNOS DE ORIGEN

VITROS Syphilis TPA Calibrator

=

c •• llon: Contuins hum ••• b100d pte<1Ja o _don: C......., <1Mprocl!b """",ln" humm. o Wlmht,. •••ols: EnlhU ••••• _
BlutbnIan<tele' AlIeII.ZiOl1e:C«O!neemoderivuti. U_e za;_ produlct z krwi1udzkíejo DIU.sl: m.n l=l (irünii ~

¡¡VD I c::r::I1 www.orthoclinical.com
t x SyphlrsCoIib'31Of" 1 é:hatltiton do C<Ilbragede ¡., "fl'mb' 1 5yp/1I¡'.KolibrolDr' 1 ""ihmtD", Sl'I'hilis. 1 ko_rkil)l' 1 Si:li.KoIi"'''IDrU
1 .lot Calibfalia. Card'" cortB d'étolonnogedelol' 1. L""kartB. 1 sch.dadicalib,,,,,,n. <1011010'1 kaJla kalbrae; • .,.;;. 1. LotKaibmsyon K..-tl. 1.
Pretoca Ca<l. 1 ",,~edo ¡ratoccl •• 1. Pr<Jla~olkOl1e' 1 ""h.dadel protccdlo" .orto protckolu. 1. ProtokoJ Kartl.a. ""Ib"alorb •• eode 1<De1!.aétiq"~
a oodo-b:ne. PO"' '''''antllan de ",,'brage • 8. Kaib'3:Of-!larccdeellcollen • 8 "'''''otte Con codee" b<Yfepe< colbmlort! • 8 '!yk;,,!'¡ z ko,bni kr.slm",vmi
k3lIbr<tlo,a' 8. !<=IllmltOrb<>1<<>:ldh~

R43, R36J38,
524,537

Xi

DICE
MIl

Orlho-Cllnlcal D1agnO$l:Ics
H'g, Wycomoe

"'

SN0000
V1tros 15 a tnIdemartl
GEM.C2llO
T08/.EC200'l,O

Réactifs
Pesma human po.,lr •• r""ticorp.lgG oyphis, 2,2 ml

Reaktif Maddeler
,,_ diis l¡G p""" pbzm3, 2,2 mL

Reagenti
Pbsrnu"mono OOn.~I<lGpo<lllvoolgG, 2,2mL

Reactive Ingredients
Hum"" oypM,1gG po_ pasma, 2.2 mL

Reagenzien
Syphii.~p_ •• Humunpbsro3, 2,2 mL

Skladniki reak!ywne
LlldzkieoOClCl.ezlgGkily.2,2mL

Far use n ti. calbra."" ofN VITl'lOS mmunodiognomc ""d Inlegraed 5ys!om. for!he ",0_' determin;>tion af anlibod ••• lo rrep0Mmo pMI<1um (rP) ¡,
human •• rum 3"d p"""a Ih.l"""n, EDTAondatr:m)oA ub~••• rpourr~blon""gedu oyOléme lfmmuood"'\IflooticVITROS etÓJ oyotne ifltége VITROSpour
la dll!ermination qu;jla1lo'o dos anliCCrp!l coon T,..po •• m~ pd<<ium(rPl dan. lo .mm ello pb,,"" humoin. (h'""",e, EDT Jo el ciltate) oZur Vorwen<iung bol
de, Kolbnorung dor VITROS ImmunodlagnOElic und nlog",l&d Systomelilt den quolt3!yen Nod'twels.en AntI1<Orpemgegen Treponem3 pollctlm (TP) n
H.."",.....,m ••••d-¡>"'.ma (m ¡EDTA, H"P31n "nd CU3ll. Per ruso no'a collbra>iene de< ••<temi inle9"'b e poerimmuncdia!1'0otica VITROS poerlo ri••••""ione
'l"~a cIoglanOCcrpiccn~ I T•.••po""""ptddum (TP) nel ••• ro e nel plasmaumani (eparna EDTA e _lo Dokoltncj systemlJw
immunociilgnosrycznych i syslemu zintolJ"wanego VITROS do I",cicwego ozna=nl3 pr28CMlCI:lIpf2e<i1Oko antygenom Treponema paIldlm (rP1 w ilJdzl<ioj
",,,,,,,ieyi 0!I0CZ1J(hparyna. EDTA iO)'tryni:ln). In• .., oerum yeplazma.'ndaki(hepam, EOTA'e oiuaIl Troponemaptilidum'a (TPlk;r,l131Iil<orl3rn k:ltlolf
lespij 9n VITROS ImmuncdiagnC01lc YOIntogr31od S~ms kalbra$)'enun<!o kulianmu yl:nelktr

1 GelibradO" para sífilis. 1 calibrador de sJfilis " 1 syfillSl<alibrGtor • 1 syfiliskalibrator" 1 x CarHlo de calibrecllo

~

do lote' 1 tarjeta de 101e de calibraciál " 1 x !otkalibreringskorl • 1 x lo1kalibreringskO"l • 1 x Cartao de ::. .
protocola. 1 tarjeta de protocclO. 1 x protokolkat • 1 x prolokollkO"t e 8 x etiquetas com código de barras do
calibrador. 8 etiquetas de código de barras de cafibradof • 8 stk. stregkodeetiketler til kalibratorer. 8 x
streckk.odsellketler fbr kalibrator

Para utillza~o na calibra~:io ~o Sistema de lmunodlagnóstico VITROS e Sistema Integado VITROS para a CQt9c~ao qualllatlva elos antlcorpos
da Trgponema prJllidum (TP) no soro e plasma humano (eom heparina, EDTA ou citrato)" Para su uso en la calibración de los sistemas ce
Inmunodiagnóstico lOirltggrados VITROS para la determinación cualitativa eQ anticuerpos fnmte a r"'ponQmapaJlidum(TP) en suero humano 'J
plasma (heparina, EDTA y citrato). TII anvend&lsQ i kalibrenng afVrTROS lmtnJnodíagnostic og Intagated Syst&ms tU kvalilaliv bestemmelse
al antistoffer Olod Treponema pallidum (TPi i humant serum og plasma (heparin. EDT A og cltrat) • For anvandning vid kalibrgrjng av VrTROS
Imnl.lnoeiagnostlska och intagrerade system fa kvalitativ bes!lirnning av antlkroppar mol Troponoma palfidum (TP) 1hUl11.:l.nserum och
humanplasma (heparin, EDT A och ~~ral)

Reagentes Principios reactivos
Pls!'lJ1s humano posiivo para sífilis IgG, 2,2 ml Pla!'lJ1a positivo para IgG de la sifilis huma'l8. 2,2 ml

Reaktive bestanddele Reaktiva amnen
Human syfilis IgG-pos~iv plasma, 2,2 mL Human syfilis IgG-pos~iv plasma, 2,2 mL

Precau!;oes: Con1ém prodUtos derivados de sangue humano. Precaución: Contiene hemOderivados de origen humano.
Forslgtig: InrEholder humant blodprodJkt. Forsiktighet: Innehalier human b10dprcxlukt

6ras,it: Jdms,a1& Jd'lnson do Bril'Oillrd. i Can. deProd pa';1 Sa.<»UÓJ. Rod Pres.idinleDlItr,;. Km 154,S J clo$C31lpm SP CEP: 122'1J.9OllBF.Il.ilCNPJ:~516.e:
1:C0J2.84R~p. TIIl:nko~ N:r.ey M.RS L.cpo•. C.R.F.-SP No 10S65ScmW1!i PT.! Us.o Dí:lg1ostico In VIbO Sfl,C: 0800T&786:S• Ar~tina: .mp. John:oon&Jom~
MeclcaI SA M. M;¡Q1:I1lC3001(B1642GLA¡Bs As.Argsnt1l13hJt. POI'ANMAT, Leaalo N" 16.0T: A RoI:J3(,F:rm. V'(:;¡(l)(dlr.iIIe :l11l. dl 3131$1$eiricos- USO PROF
EXCLUSrJO. Mllxieo: Impatoclopor. Jo:h'osCl'1& Jom'JCflooMéllico SAdeCV,O~buidoplT. JohnscrJ&JdmsmMedica Mélcico, SAdcCV . .bter Bmos SiEI'raN
555.1« PISOCel ZedBe, Sta Fe, CP0121O.M~ OF. ,II1maeenadJpcr. Semi de l'r1~ico SA de CV. C¡jl~ 5 &Jo" Mmz X. Lote 2. P¡¡rq.Jeloo TaUClJ2lIOO,Km 52.8, Cm
TokJeaNl'llCaI¡:en CP.S02OO,Ed:>deMéX

T29fJEXC29OJ1.0 SN 0000 GEM.C290
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RÓTULOS EXTERNOS DE ORIGEN

VITROS Syphilis TPA Controls

C"ution: Contains humanblood produd' Attonlion: Conlienl des procluilssan!iJlinshum,,;ns' WlIIT1hlnweis:EI#o~11
mensch~ch9Btutbaslan<lllile' Att.,zlone: Contiene.moderivali' UWIIlI": Z_i ••.a produldzkrwlludzkiej' Olkkllt: Innn
kan CtriínCt ~rir

[Ivol t:::Q] www.or1hoclinical.com
3 xSyph,,.Ccntrd. 1 and2' Hd1antiton. decantrel. dela oypltb1 "'2' 3xSyphi¡".Kmlrnllen 1 und2' 3 oontr<lIlSyphl;" 1 •• 2 '3xpr6bkikontl'oIne kí~ 1 j 2'
3xSI!IkKoOlrClerilve2

~~
~

Fo. USII in monilomg lhe pllrformooclI ollha VITROS Immunoolagnostic and Intllgraled Syslemswhan usad lorlha cGtGnlllnadon of entlbadlon
lo TrvpoMrna palfirlum (TP) spacificanligens' OBs~n6sau cllI1t,el••de perlormenClldll' :I}'SI~m9Sd'immunodiagnosticVITROS il du gyslllme
¡nllloré lItlijsh pour la d/¡lerminationdll5 enlicorp. dirig/l$cornro las anlrgOOlI'.péClfiqull5 Treponemapa/¡jdum (TP)' ZurV••rwllnc!ungblli de<
Leistungsübllrwachll'19d••.VITROS Immunodiag,o.tic und Intllir-ll&d Systllmll be; darBeslimmungvon AntikOrpIlmgaga" Treponema
pallldum. (Tp.J spa"i~sdlll AI1tig&l1l1'Par l'usonelmon~oraggiodllll", prGsta;!jonldal slslemllntllgoli •• par irnmurlOdlagneslicaVITROSquande
utillZZaliperla rilenziene de¡¡li anlicorpicontrogll anligani specitci del Tnoponema pa.Jlidum (TP)' De monilorowaniadzialanlasy:slemów
immunodiagnos!ycznyelll S)/st9ll1U:zínteg"OWanBlJoVITROS,"""ywanychde il~ciowego eznacumia pn:gdwdal p"-9Ci.••.••o antyll"'nom
Treponema.panldum(TP)' Treponema pallidum (TP) spgsl~1<antijenlgrine1<a",'anllko~arn le"pi!i icin kur¡"n,ld'O,ndavrmos
Immunodiaglostic V9 Intel7aleÓSyslems1nperfennans,", i1.hlmey&YOneliktir

= !p.~-
= "{!:!:,~...< \

= Syphilis TP¡A--'"~m Control s==g:
=<>

IREFI6842805=<>~o =--o~E=E ILOTI 9999 \
--

=> =~>
='" 10== ¡¡ YYYY-~~-DD ~~
-+

t:;:~~ &l g••,-.-- 2~1 • ~
36°F =~-- ..-1 Orlho-Cllnlcal Dlagno$llcs -(~

HJ!flWycombe --J:
OK t

CE Xi =•SN0000
Vitros is " tradema1< R43, R36138,GEM.52llO 524,537T03IJE529011.0

Réactifs
Pla.smarnman,lmL

Reaktif Maddeler
~_,:l",mQOl, 1,OmL

Reagenti
Pmma..,,~<>. 1.0mL

Reactive Ingredients
H••.••"'p..." •. 1.0mL

Sldadniki reaktywne
LuclzJ<Ie""",,,,-1l 1.0mL

Reagenzien
H•••••~a\OmL

3)( COrltralos 1 B 2 para 5(fíli5' 3 o;nlrolas da 5ífilis 1 Y 2 • 3)( syfíli5kOrllrollar 1 og 2. 3)( 5yfiliskorltraltar 1 och 2

Principios reactivos
Plasma humano, 1,0 mL

Para uliliza¡;:áo na monitorjza¡;:ao do desempenho do Sistema de Imunodiagnóslico VITROS e do Sistema Inlegrado
VITROS quando utilizado para a determinayaoc de anticorpos contra os anligenios especificos da Treponema
pallidum (TP) o Para su uso en la supervisión del rendimiento de los sistemas de inmunodiagnóslico e nlegrados
VITROS cuando se ulilicen estos para la determinación de anticuerpos frente a antígenos especificos de Treponema
paJJidum (TP) o Til anvendelse i overvagning af ydeevnen afVITROS Immunodiagnoslic og ln1egraled Systems, n/u
disse anvendes til bestemmelse ef enlisloffer mod Treponema pallidum (TP) specifikke anligener o For overvakning av
prestanda med VITROS immundiagnostiska system och VITROS integrerade syslem vid beslamning avantikroppar
mol Treponema paffidum (TP)-specifika antigener

Reagentes
Plasma humano, 1,0 mL

Reaktive bestanddele
Humant plasma. 1,OmL

Reaktiva amnen
Humanplasma, 1,0 mL

PrecaulO'Oes: Contém produlos derivados de sangue humano o Precaución: Contiene hemoderivados de origen
humano o Forslgtig: Indeholder humant blodprodukt o Forslktlghet: Inneháller human blodprodukl

Brnlt Jd'1 ••••CI'1&. JoIT1t.o>1 cb Brn11nd .Com. g. P",d p:r •• Sa>ds l.td:l R~ PreulenleO~t ••• Km 154, S J des Campos ¡¡P C£P: 1224J.9OIl a,;cjl CNPJ:5451a
11001l2-84 Re!;p. Toecri"", Nancy M.R.B Lo¡:es C.R.F.-sP No 1C965 3anort~ Para U~O DiaQnosli:o In 'frlro SAC: 00007ll7l\6i5' Argl!lltln.: mp. JoImson&.Joms
~ledc:a 8.A. 1'01,Magma 3001(8 'I6mLAj Bs AsArgmt:f1a ÁUt PlIl'ANf,lAT. Legajo N° 16DT: A. Rdxio;,F3TIl. Vla eI'rLN••.• " lii:I di¡ ma'lsis dlric:os, USO PROF
EXCLUSIVO o Moleo: Impo;rta.do 1""" Jd'1m;Q1 & JOO,scn de M él<k:o SAde CII.Oiwb.iwpa: JoITI,;oo &. Jdmsool\tedic;;j ",léllil;O SA ~e CV. Jwier 8aJos Siena N
!>M..•• Pisc CtI Zede" Sta Fe, CP01210. M"" OF. Alm<iCan;;¡w fXJ: San; dII Mt..Íl;o SA do CV. CaI& 5 Sur M:J'12 X. Lae 2. Por(Jle Ind ToIu<:AI 200:1 Km 52.8. C;r
TotlcaNaJ:~p"n CP.50200 Ectlde ~1éx.

T191JEX529011.0 SN O O O O GEM.5290
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RÓTULO INTERNO DE ORIGEN

VITROS Syphilis TPA Controls

VITR~OS ~ t80;/ g;.:."
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