Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
Nimero: DI-2018-2789-APN-ANMAT#MSYDS

. CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2214/17-7

VISTO el expédiente N°  1-47-3110-2214/17-7 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnéstico uso In Vitro

denominados 1) “Alinity i Syphilis' TP Reagent Kit; 2) Alinity i Syphilis TP Calibrator; y 3) Alinity i

Syphilis TP Controls. ' ' ”
Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion. ’

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGI{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados 1) Alinity i
Syphilis. TP Reagent Kit; 2) Alinity i Syphilis TP Calibrator; y 3) Alinity i Syphilis TP Controls, de
acuerdo a lo solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA con los datos
caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-49621005-APN —DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-39-628”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion. .

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
~ Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a Ia Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Alinity i Syphllls TP Reagent Kit; 2) Alinity i Syphilis TP Calibrator; y 3) Alinity i
Syphilis TP Controls.

Indicacién de uso: 1) Inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas utilizado para la deteccion
cualitativa de anticuerpos frente al Treponema pallidum (TP) en suero y plasma humano, incluyendo
especimenes recogidos post-mortem en el analizador Alinity i; 2) Para la calibracion del ensayo Alinity i
Syphilis TP; y 3) Para la estimacion de la precision del ensayo Alinity i Syphilis TP.

Forma de presentacion: 1) Envases por 2 cartuchos conteniendo: a) 100 determinaciones por cartucho
(Microparticles 4.2 mL, Conjugate 4.2 mL y Assay Diluent 5.9 mL), y b) 600 determinaciones por cartucho
(Microparticles 16.8 mL, Conjugate 16.3 mL y Assay Diluent 28.7 mL); 2) Envases conteniendo | envase
de Cal 1 x3.0 mL; y 3) Envases conteniendo Control —: 1 envase x 8§ mL y Control +: | envase x 8 mL.

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1), 2) y 3): 12 (DOCE) meses desde la fecha de
elaboracion, conservados entre 2 y 8°C.

Condicion-de venta: venta a Laboratorios de anélisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dlreccmn del fabricante: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden
(ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-2214/17-7
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IMPORTADO Y BISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A
ING.. BUTTY'240,.P15012, C1001AFB

- CIUDAD AUTONONIA DE BUENOS AIRES; ARGENTINA

BIRECTORTECNICO: Farm; Ménica E. Yoshida M.N. N° 11.282

“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR AN.MAAT Cert N°
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Alinity i

Syphilis TP Reagent Kit

373002\%*\

Siga cuidados?
gatantizar la tinbilidad dok

S instrucclones de uso. No.se puede
“rosuftados dal ensayo si no se siguen”

exactaments as) insﬁucc Gres indicadas.
B HOMBRE

‘Alinity: Syphilis T
también Syphilis)
iFmABpwnaguso

eagent Kit-{equipo de reactivos; denominado

} inmlnganalisis quimioluminis- .
mzado para !a detescidn uali-

pueda-vansiifir corg
d‘ad pu‘ede evdmaana 1

:S-T' -an suRro 0 piasma humanos v
noanatisis:guimibiurminiscente de migro-

3 muestra, s microparticulas paramag-
o8 TP reeombmamas {Tpms ToNtLy

, ¢'bn§’gigaéé.f‘¢a anﬁ;—.lg'(;‘i ¥ a_r’ﬁi-lgM ‘oma-
io para-crear:una mezcla de reaccion y
iclo de Javado, se affaden las soliciones

las: URL detsetads P
‘i presentia b auss

detaFming: comipa
GioH con las URAL g8
calibracion aot
‘Si.desea informag

Jas URL léuzhudiumrmscentes de fa reac»
o de cone. detérminadas a partr deuna

-agicional sobre e sistema y-1a tecnologia
‘Menualde opeiaciones de Alinlty ci-series,

del erisayo; consulte
capifulo 3.

B7P603
[REF[ 07P6022
R [REF1 67P6032
N REACTIVOS
Cortenido del equipo

Alinity{ Syphilis TP Reagent Kit 07P80

NOTA: sigunas presentaciones de! 2quipo no se encueniran dispo-
nibles ‘en todos los paises. Sldessa mas Informacidn, péngase en
contacto’ Coh su-distribuidor local.

tos woltmenas (L) enumerados en la tabla siguiente indican e}
Volurmah por cartucho. .

07Ps022 o7P8032

:Analisis por-cartucho 100 800
HNamero d 5 5
por-gquipe

-Angiisis por equipo. 200 1200
{MicRopARTICLES 4.2 mb 16.8.mL
42 mi. 18.3 mL
58 mL 28.7. mL

Microparifculas recublentas de antigeno TP
{E.coll; recambinanta).en tarmpdn BEPES con detergente. Concen-
radion minima: 0.08'% de particulas sdlidas. Conservantes: azida
sbdica y otros-agentes antimicrobianos.

Conjugade de anticuerpos anti-igGanti-lgM {de
fatéh) marcados con 'ééridinio en tampdn MES conestabilizante
“proteinico {bovino). Concentracién minimas {anti-lg6&) 26,8 ngfmlL /

{anti-ight): 134 gt Conservantes: azida sodica 'y otros agentes
antimicmb}an 05;

W Diluyente del-ensayo Syphills TP que contigne
‘tampan MES coil. detergente. Gonservantes ProClin 850 y otros
ageniss antimicrobianos.

‘Advertencias y precauciones

.

= Pdra uso en diagndstico-in vitro

Precapciones. de seguridad

PREGAUCION: este:producto requiere el manejo de éspecimenes
hymanos. e recomienda considerar todos Jos materiales de origen
‘humanty come potenciaimenia infecciosos y manejarios siguiendo
las Insthucclones eéspeciticadas en 1a publicacién "OSHA Standard
on . Bloodborne Pathogens™ En el caso de materiales que 'comengan
o gue:pudisran contener agentes: Infecciosos, se deben seguir las
‘pricticas de seguridad bioldgica "Biosatety Level 2" u otras normatl-
vas sguivalentes. 25

Las sigtlentes edvertencias y precauciones s¢ aplican a:
[Assay oruENT}

,

ADVERTENCIA

Contieng polietilenglicol-octitfenit éler
{Triton. X-100} y metilisotiazolona,

Pueds provecar una reaccién alérgica en
la piel.

H37

HA19

3 .,-‘ ior&;s Argenima

3fn Diagnosticas a Abbott:
GlARasa: 62\1 005- APN DNPM#ANMAT




/

Evitar respirar i nieblajios: vaporss/el
asrosol.

1284 “{Lavarse lag manos gonclenzudanients
‘ wag i manipulacion,
ipo7e Las prendas. de trabajo contarninadas 1o
) poﬁrém sacarse del lugar e tabajo;
P28D Lievar guantes/prendasfgatas de protec-
cion.
Respuosta o
P305+P3514P338° |EN'GASO DE.CONTAGTO CON'LOS
BJOS! aclarar cuidadosamente con agua
furante: vario$ minitos. Quiitar Jas tentes
do.contacto, si fleva 'y resulia facil, Sequir
: K lasiarando.
IR837+PA1° - 18t persiste ladmitacion ocular: consultar a
. ) © . ion médico.
PRO24+PEE2] _ lg&.GASO."}jE-GONTACTO CON LA PIEL:
: - 0 lmvar corabundante agua.
[pa334n318: {En caso de ifrilacion o eupcion cutdnea:
{consisltar-a un médico,
F3E2P364 1Quitar jas prandas contaminadas’y lavar- -
Has-antes devolver a usarlas,
Eliminacidn )
pPEOT ‘igliminar &l comenido/el recipiénts confor-
me alas normatwas !ocales

Las i ulentes ad ncias precauciones se-aplican at
[maaormn.ssi y{ee

ADVERTENGIA.

Contiene polietilenglicol:oetilfenit ster
M Titon X-405) v azlda stdica.
H31g " iProvoca iritacion -osulat grave.
EUHO32 iﬁn contacto-con &cidos fibera gases muy
JtoKicos.
iPrevencién L B
REBO "jElevar-guantesiprendasfgatas de protec-
vvvvv -glon.
P264 " Lavarse las manos conclsnzudamente
__iitras fa manipulacion,
Respuesta o )
PA05+PA514 P38 JEN-CASO DE CONTACTO CON 10S
' : St aciarar cmdadosamente can agua
disrante varios
 de-contact
B faclarando.
PES7+PAE ~18i persisie la irvitacién osular: consuliar a
‘s médico;
Eliminacion
P51 “Iefiminar el conteniidoel revipiente confor-

mea fas nofmativas Jocales.

Las fichas. de dafos:de cguridad estan disponibles en fa pagiha web’
wwv.abhiottdiagnosticsicom o a través. de fa Aststencia Téchica de
Abbut: )

Stdesen miormaclé ‘detailacia sobre las precauciones-tds seguridad

‘Abbolt Lak}ora 0

DISION: B NOSTlC&)

Manejo 2 los reactivos X N
*  Unavoz tecibido, inviertd delicadamente el equipo de reacth
qug no.se haya dbierte girdndolo 180-grades, 5 veces con'la
eliqueta verde mirando hacla arriba y a continugcion 5 veces
con fa etiqueta: verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que of
liguido-cubra todas las paredes de fos frascos en los cartuches.

Durante ol !ransporte de 10s reactivos, las microparticulas se

pueden asentar en el septo del reactivo.

- Marque la cdsilla en el squipe de reactivos para indicar a
ios demds usuatios que se han realizado. las inversiones,

+  Después dej mezclado, coloque los cartuchos de reactives an
posicion vartical dutante 1 hora antes del uso para que se elimi-
ner las burbujas gue se hayan podido formar.

*  Siun cartucho de reactivo se cae, coléquelo en posncién vertical
durante 1-hota antes del uso para que se.eliminsn las burbujas
gue. se hayan podido formar.

+ S pusde formar’espuma o burbulas en las reactivos. Las
burbujas pueder interferii eri la deteccidn correcta del nivel de.
reactiva en el cartucho y provocar una. aspiracion insuficiente
del-reactivo Gue, a su ver, podrfa alterar los resultados.

$i desea informacian detaliada sobre las precauciones de manejo

de 105 reattivos durante et funclonamiento del sistema, consulte el

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

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- aimacena-  Instrucclones adicionales
miento miento de almacenamiento
Sinabrir 2°Ca8°C Hastala - Almacénelos en posicion
fecha de vertical.
caducidad  8i up canucho no parma-
nsecs en posicién veriical,
invierta delicadamente el
cartucho 10 vecss y ctlo-
quelo-en posicidn vertical
durante una hora antes
del uso.
Enelsis- Temperatura 30 dlas
terna det sistema
Ablerto 2°Cas"c Hastala Almacénsios en posicion
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartuche no perma-

nece en posicion vertical
durante el almacenamien-
to, deseche el cartucho.
No-ratttilice los tapones deé
los reactivos vriginales ni
los tapories de sustitucion,
debido al riesgo de conta-
minacion y a la posibilidad
de afectar al funcions-
miento de los reactivos.

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera det sistema. Si
se relvan del sistéma, almasene los reactivos con tapones de sus-
Hiucion nuevos en posicidn vertical de 2 °C & 8 "C. 8} almaceha los
reactivos fuera del s{is!é;ma, se recommienda que los guards en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de gus permanecen en
posicion vertical

Si-desea informacionsobre cémo descargar los reactivos, consulte
ol Manual de opsraciones de Alinity ¢l-series, capitulo 5,

Indicaciohes de-descomposicion de los reactivos
St el valor-de un conirol se ericuentra fuera del intervalo especi-

ficado-o s produce UK error en la calibracion, puede ser indicio

de descomposicién de los regetjvos. L.os resultados del ensayoe no
sor validos y el andlisis de uestr/?s-sa debe repetir. Puede ser

ngcesatio calibrar de nuevo. /
i CJ Abbott

<. Pagina 16 de 25
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e 105 procedisiientos. de solucién de
anual de cperaciones de Alinity ¢i-series,

St dosea Informaci
-problemas, consult
cayitxilo 10.

FUNCEONAWEMTO DEL INSTRUMENTO
Antes de reailzar 0, 58 debe mstaiar el fichero del ensayo
Alinlity] Syphnhs TPoen alanalizador Almny i
:8i desea infdrmaci6 ta sobre alinstalacion det fichero-del
ansayo ¥ sobre/la Visaalizaciony fa madificacidn de Jos pardmetros
‘del ensayo,Sonsulte’e :W%ual»de»oﬁexﬁclonjes,de Alinity ci-series,
-capitulo: 2
‘Sidesea’informativ obm & nmprasxén te.los: pardmetras del ensa.’
yo, consilts: ef ‘Mankia péraciones de Ay cl-series, tapitulo 5.
St-deses una deseriptl tallada: de'los grocadimientos. del siste-
ma, conisulte el Manusal g6 opsraciones de-Alirity ci-series. ‘
RECGGIQA Y PREPARACIGN DE LOS ESPECIME-
NES PARA EL ANALISIS
‘Tipos de espéditie
Los lipos-de sspecimenes:indicados . anhnuacxén se-validaron
‘para s USD:EOn o8t
Para este ensayo.n Hal

el

dd.'&*aﬁd'abos‘ otros tipos de especimenes,

‘»  Siga las instrucciones del labricante de los tubos de recogida do

Tubigs de recoyida
Suern”

‘Separatior de suerd
EDTA de potasio’
Haparina de lito
Heparina de $odio
Oiirato de'sodio
oPD.

Plagifia

« Conanticoaguantes guidos; os valorés de los resultddos obte-

¥ B¢ Wa déteriin sficasiadoeste ensayo:para sy uso. con
: ¢ de:cadaverss (especimenes recogidos

u’edei comprobar ei trpo de espécsmen utifiza-
&l uguario tiens la° responsabﬂcdad de comprobar
qua 56 haya uﬂllzado ¢l tipo-de espécimen adeciiado pasa este
ensayo.

'thdiéit}hésfﬂe 40

- especfmenas COfy. contaminacmn mlcrobxana evidente

s 'Para-oblener resultados exacios, los sspecimends de suéroy
plasmzno debéh preéseniar fibrina, eritrocitos ni-particulas-en
suspensien, LY Imenss de suers de pacientes én tata-
mignio anhcoagnlame 0 ifombollec:o, podrian tener fibrina dehida
& la formacidnincompleta det coégulo

* So recomlenda ‘el yso.de pip a0 puritas de pipetas desecha-.

Preparacion para el analisis

especiimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
Ia preparacion de-Ios especfmenes.

* {os especimenes no deben presentar burbujas. §i las hubiese,
retiielas con un bastoncilio antes del'andlisis, Para evitar fa
contaminacion cruzada, utilice un bastoncilio nuevo para cada
@spécimen.

Antes del analisis.y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-

‘des; vuslva & centrifugar los espocimenes sk

+ contienen fitiring, eritrocitos u otras particulas en suspension,

+ s necasario repetir ef andlisis.

NOTA: st se obssrva fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspen-

sidn, mezcie af un-agitador tipe Vortex a baja velocidad o invirtién-

dolos 10 vecss antes de volver a centrifugar,

Prepare los especimaries congelados como se indica a continua-

cion:

*  Antes de mezclarios, los aspecimenes ¢ongelados deben des-
congelarse por completo.

«  Mezile bien los especimenes dgescongelades en un agitador tipo
Voitex a baja velogidad o invirtiéndolos 10 veces.

*  Comproebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacion; mezcle hasta que los aspecimenes sean visible-
mierte homogéneos.

»  Silos especimenes no se mezclan bién, se pueden oblener
resultados ingohierentes,

+ Vuelva a centrifugar los especimenes.

Prepare los espscimenes de sangre de cadéveres como se indica a

continuacion:

»  Despuds de’la centrifugacion inicial, vuelva a centrifugar los
espétimenes como se describe a continuacién.

* 8i'los especimenes no se procesan directaments despuéds de
la centrifugacidn inicial, se recomienda retirar el sobrenadante
del codgulo, Jos-erirocitos o el gel separador hasta el procesa-
miento.

Repeticion.de la centritUgacion de los especimenes

¢ Transfiera los especimenas a un tubo de centrifuga y centrifu-
gise-a-un minimo de: 100 000, g-minutos.

» Ejemplos de intervalos de tiempo y fusrza aceptables que cum-
plag-estos criterios s Indican -en Ia tabla a continuacion:

Ei tlempo de centrifugacion usando los valores FCR alternativos
se pusde calcular usando la siguisnte formula:

- . » . 100 OO0 g-minutos
Tiempo minimo de centrifugacidn (minutos) it SHNOS

FOR
Tiempo de recentrifu-
gactdn {minules) FOR (x 9) g-minutos
10 10 000 100 000
20. 5000 100 000
40 2500 - 100000

FOR = 112 % tue {rpr/1000)2

FCR- La fuerza centrifuga relativa generada durante la
centrifugacion.

o - Las revoluciones por minute del rotor donide giran
los especimenes (normaimente el lector digital en fa
centrituga indicard las rpm}.

Tiempode  Ef tiempo debe medirse desde el momento en et

centrifuga-  que el rotor alcanza Ia FCR o rpm necesarias hasta

cion ~ el momento en el que comienza la desaceleracion.
oo+ Radio del rotor en milimetros. NOTA: si se utili-

zan adaptadores de wbos configurables (p. ej.,
adaptadores no definidos por ¢t fabricante de la
centrifiga}, entonegs &l radio {rmax) se debe medir
manualmente :jfhmetros la FCH se debe

calcular.




g-mlFiutos  Lal unidad:de medida para el producto de FOR: {x g)

yieltlempo d8 Gehtiitugacion {minutos).

» Para ¢l andlisis, dispense-el espécimen clarificado sn-una
copa. demyuesing; e.en iuba secundario: Para especimenes
centrifugados con‘unacapa da.Jipidos; se-debe transferlr sélo 8l
espacimen-elarificac

g0 siit. e material lipidico.
Almacenamientode.

[22:3 ESpﬂGlméﬂES

Tiempo,
Xk
mode
almacena- Instruccionss espe-
miento ciales

Tpo de esps-

chnen Temperatiza

72'homs  Si ol anilisis se retrae
34; 's& debe-ratirar el
-codguio; 105 erifrocitos
¢ el gel separador det
susro.

Suero Temperatura

arpblette

7 ¢igs Si of analisis'se reta-
s, 56 debe retirar.ef
‘soagulo, Jos:eritrositos.
¢ ot gel separador del

SUSHo,

2Ga 80

Plagtia Temperamra 72 horas Si-e! andlisls se refra-
s&; s& debe retitar of
-podaguio, los eritrocitos
o el gel separador del

_plasma.

Si-ef andlisis se-ratra-
54, 8¢ debe retirar el
‘¢oaguly, los erntrocitos
o ¢l gel separador-del
plasma.

30-digs

De cagave..  Tempesdtra  L:.dia
tes aimblente:
(15°C:a:30 °C)

St los especimenes
IO $8 procesan
directamente- después
‘de'la centritugacion
inicial, sé recomienda
setitar ol codguio;

fos eritrocitos o ef

gel separador del’
sobrenadante hasta el
procesamiento.

pre d'ia‘_s’ i Jox especimatias
nose procesan
diractamente despugés
“de la centrifugacion
iniigial, se recomienda
retirar-el codgulo;

fos eritrocitos -8l

gel separador del
sobrenadante hasta el
procesamiento.

Sise supsra sl fempo de almacenamiante maximo a una tlempe-
ratura entre 2°G'y ;vetire gl coagulo, el separador de sueto
o fos-gritrocitos’ del’§uero:0 p}asma y-almacéne-los espaciinénes
-cangelados.

Evite fealizat Mt
No'sé obsemaron:dl
gre e caddveras |
someten a hasta ury
gelacién.

jilos de-cohgaldcion.y descongelacion:
raricias cualitativas. para. especimenes: de san-
Gtives por adicidn o rio reactivos} cuando se
o de 3-Giclos de Gongelacion y deston-

uetar y-etiquetar de acuerdn con
el tranisporte de especimenes

ra

Dr. MIGUEL
APODEBABD]

Abbott Laberataries Atgentina §

Divigibn BIAGNTSTICOY

% /}.

N PROCEDIMIENTO

Materfales suministrados

O7PB0 - Alinity 1 Syphilis TP 'Reagent kit {equipe de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

*  Alinity | Syphilis TP assay file {fichero del ensayc)

« O7PBOOT Alimity | Syphills TP.Calibrator {calibrador)

& O7PB010 Alinity | Syphilis TP Controls {controles) u otro material
de-control

* 06P1180 Alinity Trigger Solution {solucidn activadora)

+ 0BP1265 Alinity Pre-Trigger Solution {solucién preactivadora)

- 68P1368’Aiinity i-series Concentrated Wash Buffer {tampdn de
lavado concentrado)

Si desea informacion: sobre los materiales necesarios para el fun-

cionamiento del instrumento, consulte of Manuat de operaciones de

Alinity ci-series, capitulo 1.

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para log pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de-Alinlty ci-series, capito 8.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcion detaliada sobre cOmo procesar un BNsayo,

consulte ol Manual de operacionas de Alinity ci-series, capitulo &.

s Si utiliza tubos primarios o con alicuotas, consuite el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitule 4 parfa asegurar que
haya suficlents espécimen.

' Para reduch jos gfectos de:la evaporacion, assgirese de que

‘haya el volumen adecuado en la copa de muastra antes de
-realizar el ensayo.

“»  Nimisio maximo de replicados analizados con la misma copa de

muestra: 10
- Prioritaria
o Wolumen de muestra para el primer andlisis: 80 i
o Volumen dé muestra para cada-andlisis adicional con la
misma copa de miestra: 30 yl
~ % 3.horas en el.gestor de reactivos y muestras:
°  YVohimen de muestra para el primer analisis: 150 i
+ . Volumen de muestra para cada andlisis adiciopal con la
misma copa de muestra: 30 W
~ > B3 horas en &} gestor de reactivos y muestras:
= Sustituya con una alicuota recién preparada de fa mues-
fra, ¢

‘»  Consulte las iastridcionss da uso deél calibrador Alinity | Syphitis.

TP y de los controles Alinity | Syphilis. TP para informacion
sobre la preparacién y shuso.

+ Para informacién general sobre &l funcionamiento def anali-
zador, onsulte el Manual de cperaciones de Alinity ch-series,
capitilo 5.

*  Par garantizar un funcionamiento ptimo es impontante realizar
los procedimientos de mantenimiento habliuales descritos en el
Manusat de operaciohes de Alinity ci-series, capitule 9. Ef man-
tenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos de su
{aboratorio asi lorequieren.

Procedimiento para la dilucion de las muestras

No 56 pueden dilulr lgs muestras para el ensayo Alinity | Syphilis TR

Calibracion
Sidesea instruceiones sobre la realizacién dé.uha calibracién, con-
sulte ei‘Manuai de operaciones de Alinity ci-series, capitulo, 6.

‘Cada control del ensayo se debe arializar para evaluar la calibracion

del ensayo.

Uha vez gue la calibracién del ensayo haya sido aceptada y almace-
nada; no as nacesatio calibrar de nueva cada vez que se analicen
muesteas, excepto.cuando:

s Se utmce un squipo de rea/c/&iﬂ’f\ con un nimero de Iote nuevo.




* Los resultados dél contolde: calidad diaria se sncuentren fuera,
de los limites dé’ com?ol de'talidad estadisticas utilizados para
maonitorizar:y.« commiar &l funcionamlemo del'sistema, como.se
describe-en gl apartado Provedimientos te control de calfidad de
estas i msirucclones dg uso.
= Siiips Himitgsdescontrol de calidad estadisticos no estén

disponibies;ia.frécuencia.de calibragion no debe superar

El ieguisito de. eontol de:calidad: recnmendédu para sl ensayo
Adiniey i Syphilis TP-88¢l andiisls de ura dnica musstra de cada uno
de Tos:contioles de dilerénte conceniracion cada 24 horas, dada dig
g8 s Usv: ‘

Se-pueden analizar. confroles adicionales de acuerdo con las norma-
tivais vigerites . los riterios: de control de calidad de su laboratorip.
Para establecer limites:decontiol estadistions, cada iaboratario dabg
establecer sus pmpk)s valores. -gsperados:a intervalos de valores
aceptables parac
diterente; concef 'ameme relevante: Para éll, 6 puede
" analizarun minimi : epllcados durame varios dias: {de 3a
8/gfas) Yy utilizar Iog réBultados ‘ohlenidos par estallecer Tamedia
esperada:{valor dianay ¥ T variabilidad sobre esta media {intefvalo
de valores aceptables) para el laboratorio. Ertre-las causas de va-
riaciones e se-pusdeti-dar-y que se:deben inciuir en-este-estudio
pata que sea reprasentative det funeloharmiento futiro del. sistema
selinciuyen:.

= Diversas calibrdaciongs’ aimacena&as

» Diversos iotes dé reattivos

+ {liversos lotes de calibradores

* Diferentes modilos ' dé: procésamiento (s procede)

* Datos:stogidos:en ‘Hierentes miomentos del dia

Conspite 1as recomendagionss generales publicadas sobre.los ton-
troies de: candad por: eiempb, ©l.protocolo: (24-A3 def Clinloal and
3Ty s o (CLSI) Gblras directrices relaciona-

Grizacion:de log cantroiss mas fracuen-
tos de control dé calidad establetidos

“ Ssetequierd
18, siga: los.pro
“para sy labomioto.

¥ 81 los resultados:dsl gontrol decalidad no.Sumplen los.ériterios
de aceptacion. definidos por:su laboratoro; los resultados de
‘las misgstias §8 nsrderarérx dudosas, Slga los prooedzmlentos
‘e control de idde )

ser hecesarin; cadibrar. der nuevc Para infezmacsén sobre los

procecﬁmzenms i o!qcién de pmb!emas, consute of Manual de

: n 1ote de masuvos o calébradores; revise

los Tesultados: ey control de calidad v los eriterios de-acepta-
cion,

Giuia parael mmtrnl e caﬂdad

Consulle (@ publicad asic: Qe Practicés” del Dr; James OWest:

garct para obtener firecirices sobre praclicas ge control de calidad

en:el laboratorio. §

Verificacisn de las siticaciones analiticas del ensayo

‘8t desea mas’ informacion sobre Jos protocolos de verificagion de

jas ,especahcacmnes analiticas del’snsayo; consulte Verificacion

‘de-las espedificationes. analiicas de- 165 ensayos en el Manual de

operaciones de Allnity: cl-series.

M HESULTADOS A
Calculo P ¥
El analizador Ninity i

fultadas.del ensayo Alinity i
jeldas URLde 18 Muestra frente a las
jara cada espécimen y control,
hHi6 de URL.dél calibrador 1 x 0.20

MIGUE ;j&u@m
APoDERID

fAbbott Laboratories Ai‘ﬂd‘?"

\\w/;\ﬁs@w DIAGNOS TG

f’ Dr. M

d4 iote de controles nusyo y pard cada coatrol de:

{ote. de reactivos.
SICO= URL de la muestralURL del punto de corte

interpretacion de losresultados

.El punto de cofte es 1.00 S/CO.

/G0 interpretacion
< 1.(?0 No reactive
2100 Reactivo
Alertas

“Para algunos resultados puede aparecer informacion en ia columna

dealsriay. Si desea una descripcidn de las alertas que pueden apa-
fecer en esta ¢olumha, consulte el Manual de operaciones de Alinity

-ckseries, capitulo 5.

W LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

s Sepueden oblener resultados falsos positivos con cualquier
eguipo’de ensayo. La propofcion de especimenes reactivos
faisos dopende de la especHicidad del equipo de ensaye, del es-
tado de Ios gspecimenes y de las caracteristicas de la poblacién
local estudiada.

+  Stlos resuliados del ensayo Alinity i Syphilis TP no son cohe«
r_er'vt_és; con 108 détqs,clinicos, se recomienda realizar-andlisis
adicionales para-confirmar los resultados.

*  HNirigin ensayo para diagndstico proporciona una garantia
absoluta de que una muestra no tiene una concentracion baja
dg.anticuerpos’ anti=TP, tal como fa presents-en una etaps muy
fomprana de a infeccién. Por io lanto, un resuitado negativo en
un momento dado no excluye la posibilidad de que haya habido
una exposicion a.una infeccion por sffifis. Para fines diagnosti-
cos‘piede ser necesaria informacitn adicional.

W CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En gste apanado se proporgionan dates orientativos dal rendimiento.

Los resultados oblenidos en otros aboratorios podrian ser distintes.

E! analizador Alinity | y ARCHITECT | System utilizan los mismos

reactivos v:cocientes muestrafreactivo.

Salvo gue se especifigue de otre modo, todos los estudios se reali-

zaron an'el analizador-Alinity i,

Imprecision

impracisién intrataboratorio

Sa redlizg un estudio segin el protocolo EPO5-AZ det CLSI. Se

realizaron-anglisls utifizandoe 3 lotes de equipo de reactivos Alinity

' Syphilis TP, 3 ictes de calibrador Alinity | Syphilis TR, 3 lotes de

controles Alinity | Syphilis TP y 1 instrumento. Se analizaron 2 con-

troles 'y & paneles de plasma humano recalcificado e un minimo de

2'ieplicados, 2 veces ak dia, durante 20 dias. 9

Intraserial (repati-
bifidad) Intralahoraiorig {fotal)®
BE %eY
(intervalo dp {Intervalo de
Media. valores acepta-  valores acspla-
 Muestra a (340} DE. . %V blesY) Dot
Tonfiol 359 003 0803 08 0.004 12.1
negativo {0.002-0.005) (7.7-148)
Conal  355° - 265 0067 25 0117 4.4
foshive {0.108-0.127} @247
Panet A 352 051 004 287 0.022 43
{0.621-0.023) (3.9-4.8)
Parel 8 30 138 0031 26 0.045 38
{0.043-0.048) {3.74.1)
Panel ¢ 352 338 0145 44 0.180 53
. {0.112-D.267) {3.3-8.1)
Parél D 30 BT 0123 19 0.200 32
{0.189-0.221} £3.0-3.4)
PanelE 360 008 0007 /8’}‘3 2.007 8.5
/ {§.005-0.010) {6.712.7)




‘@ ingluye favadabiiidad intraserial, interserial @ iterdiaria;
W DE; maxia ¥ mifima o %OV pta Gada combinacion dg ldte de
reactivos e instrumento;

ilento. atipict., S8gun. el protogolo EPOS5-A2
e pfocesamishto de sustituclon ¥ log resultados
saiiestran en a-tabl
Ja imprécisidn intraserial (repeubmcfad) ¢s tat que el %OV fueide

¢ a,lmprec iGry. imralaboratorsc {totaly tal que el %OV iue de

[Especificidad

S atializé un totak de 5119 especimenss de donantes de sangre
“Regativos v 531 Gipistiinenes de pacientes Hospitalizados négativos
.asands el ensayo-Alinity | Syphilis TP, Se reafizaron andlisis Usando
3:equipos de reactivos: Alinity 1 Syphilis TP ¥'1 1bte. de cada uno del
calibrator Alinity T:Syphills TF v dé contioles Alinity | Syphilis TP, en
4 anazszada’res Alinityi.

Untotal de3 eSpecimengs: fueron falsos reactives para los especl-
manes ge; :tonantes de:sangre segun-ef resultado inicial. Ninguro de

tos RR:s¢ contirma: gomo positive segiin el analisis -adicional. Ningun:

espseimen fue falsoireadtivo pars los espetiments de pacientes
-hospitalizados:

nterior. Sin-elprocesamiento de sustitucion, .

interferencias
Este:eiudio se realizd sn ARCHITECT | System.
Sustanclas enddgenas con capacidad de interferir

‘La pesible interférensia supuso una diferencia < (.40 S/CO en los
_especimenss negativosy una diferencia < 20.% S{CO en las mues-
Aras reactivas, con las‘doncentracionss interferantes siguientes.

Aty 1 Alinityd
Syp?ukis Syphiliz Especiicidad del
1.4 TR pemiitklad ge ensayp Syphiily’

R (%w BR (% del Aiimmsypbms TP comerciafzade?
Latbgoria  m teld)>  hoby {1801 95:%) {16 48] 95.-%)
Totalde 5118 3008 2{0.04) 03:94% 99.98%
donantos dy ’ (5416/5119) {5340/5350%)
sangro  (09.83%-90:00%)  (93.90% - 100.00%)
Seryge 2424 208 104 93.92% 2906%
donantes de’ ) {2422/2424) (261872619
sangre (99:70% ~'99.90%)  (99.79% ~ 100.00%);
Prsmade 9895 104y 11009 99.05% 100.06%
donantss de {2694/2595) sl oty
sangre (99.70% - 100.00%)  (99:87% -100.00%).
Paclentes 631 Q008). (000N 100:00% 100.00%
hospitafiza- 53115315 (523573
dos {99 31%-100.00%) (86:90%-100:00%)

R = inicialments:retictivesy BR = repetidamente: reactivos,

IC = inteivaio de corfianza

L& sspecificidad 58 Calculd basinduse en-los espetimones.inicial:
ménte reacivos. ‘

b Los-espétimenss adicionates analizados. no: tueron inicialmente
reagtives.

Sensibilidad

Bl BNSay0. Ainity: 1 Syphilis TP demdsiig tener una sensibilidad del
10000 % s un estudio-en ol quese: analizaron mussias gue se
aontirmaron coimo positivas verdaderas. Se analizaron 412 especi-
menes positivos para: siilis; divididos entre-3 squipos de'reactivos
Alinity i Syphilis. TPy 1 lote-de cada uno del calibrador Alinity 3
Sy;)mhs TP ¥dg controles-Alinity ' Syphilis TR, en'2 analizadores
Alinity 1. Laig mugstras seanalizaron por simple.

Los ‘mismos 412 especimenes positives ‘para sifilistambign sg ana-
ayy Syphifis: comercializado ¥ nostraron una
senssbmdad del 100,00 %, Los espacfmenes se analizaron Usando
Yiote-de equ po derreactivos; palibradores:y conirolas Syphilis

¥ instrumento. Las muestias se analizaron por

simple,

!
; Mfe'ué |
» WGUEL HEUORS
Abijhte Labngéos ?;3 8:;8;, cs
;f DA .f’fS_G & ‘Qé}.ﬁd' S

_ Sugtancis zon capacidad te-interterir Concentraciin
Triglicéridos <3000 mg/dl
Bilirrubioa < 20 my/st
Proteinas =12giil
Hemogléhina < 500 mo/dl
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Nota.sobre el formato de las cifras:

s Sg utiliza un espacic como separador de miles {por ejempio:
10 000 gspacimenes).

. Bé Utilizé un puntt como separador entre Ja parte enterd y ia
parte decimal de 1a ciffa (por ejemplo: 3.12-%).
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Simbolos’ utmzados

Fabticaris
Contenido suficients para
Limitacion di temperatura

Fecha. de caducidad

m&wzz

Caonsuite’las instricciones de usol.

[ASSAY BiUENT) Diluyente del ensaye

Cohjugado

[CONTAINS: AZIDE |, Contiene azida sédica. En’
contacto .con.acidos fibera gases
muy. tfmcos

[INVERSIONS PERFORMED | Inversioriss gomplatadas

we| Product sanitario para diagnbs-
fico invitro

Heorl Nidmero de lote

Microparticulas

Prodncto de Alemania

YRes} Nitmero-de referencia

Numero-de setie

Alinity y ARCHITECT ‘son marcas coferciales de Abbott Labioratorles
g varos paises. El resto de’ marcas-comergiales estd a nombre de
sus: propletarics,

l | ABStt GrbH & Co. K@ C€

oy
+49-6122:580
Asistencia téenica; péiigase en-contecto con el representanie de

Abbott Diagriostics o busque la lnformacién de contacto para su
pais. en www. abboltdiaghostics.com

Creado.en octubre de 2018,

@208 Abbott Laboratories
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Alinity i
Syphilis TP Calibrator

673006302
$7P603

NOMBRE
Alinity. i Syphilis TP Galibrator {calibrador; denominado-tambign.
Syphilis Ga)

FINALIDAD DE Uso

£l ¢atiprador Aixmiy i Syphllls TR se utiliza para la calibracion del
analizador Alinity'1 en 1a dsteceion cualitativa de anticuerpo frente-al
Treponema paliidurn (TP} en’suero ¢ plastia humahos.

Si Hesea mgs informacion; consuite las instruccionss. de usa del
reactivo- Alinity 1 Syphitis TRy &l Marual ¢e operaciones de Alinity
ci-series.

CONTENIDO

[EALIE] préparads en plasima hurtian
reagtividad de:anficuerpos: ARtTR: Gahsewames. azida sddica:y
otros agentes antimilcroblanos.

-recalcificado (inactivado); con -

Lolor

Caltbrador " Lantidad
[eai]] 3x80.mL Verde®

8 -Colorarte: Verde ftariacina {Acid. Yellow Na. 28] y erloglautina

{Acid-BlueiNo. 9

MATERIALES:NECESARIOS PERO NO

SUMINISTRADOS

» D4R10D1 Alinity ¢l-series Calibrates/Goritrol Replacement Caps
{tapones de sustitucién para calibradores y controles)

ES“FANDAB%ZAC!ON

titu! elevado EoR: tamp&w QE?ES éue contishg plasma humano no-
reactivo.

PRECAUCIONES

*  Para uso en diagnéstico in vitro
o [Bxownt¥]

Precauciones de_sgg_widad

» A PRECAUCION: aste producto-contiene componentes
dé-ofigen humino. o pbtencialménte infecciosos. Consulte sl
-apartadc CONTENIDG 6 estas instrucdiones de usa, Al o
éxistir métodos de anglisis que garanticen completamente fa
Inocuidad de préductos de origen humano o de micreorganismos

"macﬂvados, {fodos Io§ ateriales de origen himanose debefi

almente: nfecciosos; Se recomienda mangjdr

s-aspecimenas humanos de acuerde con las
instruceiones especificadas en la pubhcacmn "OSHA Standard
on Bloodborne Pathopens™ En-el taso He materiales fue
contengan o'gue pudisran contener agentes infecciosus, 6.
debarq,segwr las: practicas de seguridad bicibgica "Biosalety
Level 2% u otras noyvativas syiivalentes, ™4

* El'material de origen B00. Ulilizado e el galibrador presenta
-‘reactrvxdad de-antigderpos-aitl-TRy pero nopresenta reactividad -

tivo para ef HBsAg, ef RNA

j presenta reactividad de

g

Las giguientes advertencias y precauciones se aplican a:
Contiene-azida sodica.

{EUHG32 En contacte con acidos libera gases muy toxicos.
P501 ‘iEliminar el conenido/el recipiente confotme a las

normativas jocales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en ta pagina
wab www.abbotididggnostics.com ¢ a través de la Asistencia Técniva
de Abbaﬂ

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

PREPARACION PARA EL USO

»  Este producto es liguido v estd listo para sy uso,

» Este producto’se puede ulilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamisnto entre 2°Cy 8 °C.

+ Antes.dél uso, invierta delicadamente de 5 a 10 veces para
mézelar su contenido.

ALMACENAMIENTO
* No gtilizar una vez transcurrida ja fecha de caducidad.
instrucciones
Temperatum de Tiempo méximo de adicionales de
doaimal 1o aln
Sinabrir 2°Ca8°C Hasta la fecha de
caducidad
Ablerio 2°Ca8°C Hasta la fecha de  Almacenar bien
caducidad cerrado con
' los tapohes de

sustitucidn pueves.
Daspués de su uso,
almacenar en el
refrigerador,

El analizador registra fa estabilidad en uso, que es el tiempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del almacenamiento
refrigerado. €l analizador no permite utilizar sl calibrador si se ha
excedido la estabilidad en useo, La estabilidad en uso méxima puede
consultarse en ef informe de pardmelros del ensayo. Si desea mas
informacién sobre 1a estabilidad en uso del calibrador, consulte ef
Marniual dé operaciones de Alinity ci-series, capfiulo 5.
Si desea mas informagion sobre la impresién de fos parametros
del ensayo, consulte et Manual de operaciones de Alinity ti-seriss,
capitulg 5.
FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO
* Loslotes dsl calibrador s¢ pueden configurar uilizando el codigo
de barras-de la etiqueta de Ja caja del calibrador.
« Sidesea informacién sobre la contiguracion de los datos
del calibrador, consulie el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capliulo 2.
+ Para obtener instrucciongs.gobre el pedido y la carga de
los calibradores en el pStruthento, consulte el Manual de
operaciones de Alini ct_saifnes ca tu!o 8.

Pagina 22 de 25




PROCEDIMIENTOS DE CONTROL. DE CALIDAD

;anahzar dag.dnic ) muestra de cada uno de los controles’

die: dufarente concentracién para pealuar 1. calibracion del ensayo.

Asegiirese de quelos valoras de: los:controles del ensayo

e encigntren dentro de 165 infervalos: de- valores aceptables

aspecmcados en las correspondlenxes instrucaionss de-uso-de los

‘contrales.

‘Si-desea informacion solire 1a pelicidnide ontroles; corsulie el

Manual de-operaciones-de Alidity cl-serfes, capitulo 5.

- Unavez que la calibracién del ensdvo haya sido aceptada’y

almacenada; nd ‘e$ nacasario calibrar de nueve cada vez'que se

analicen muestras, excepto cundo:

«. S ulilice un: equipo'de reactivos con-un-numero ds lote nugvo.

+ Los resuttados del gontrol da:calidad diario se encuentren fuers
de-Jos limites. de control decalidad. estacixstmos 1sfilizados: para
‘monitarizar. y controlar gt funcionamignts del sisterha, como se

describe en el dpartado Procedimientos e conyo) de-calidad de-

fas instrucciones-de uso-del reactivo correspondiente,
* Silos limites de Sontrol de Salidad estadisticos rio esian
disponibfes, Ja frecuencia de ;;a_librac'ién nodebe supekar los
30 Gias.
Es pusible gue-tsnga que calibrar de nuevo este snsaya uia
véz reslizado sl mantenimiento d& componentes o subsistomas
Triportantes o 1 la fbalizacién o procedimisntos del Servicio
Féenico.
Si desea mas informacich, consulte las instrucciones de uso del
reactivo dei ensayoy, ef ‘Manual de.operaciones de Alinity ci-geries.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O

DESCOMPOSICION

8l hay precipitados, signos: visibles:de fugas, turbidez o-si fa

calibraciénno cumple con los requisitas establécidos ‘en las

instfucriones de uso correspondisites 6 con los oriterios dél Manual
da operaciones de Alinity ciseries,; o sf Tos controies no cumplen
coh los requisitos ‘establécidos, g5 posible que el producto sea
inestable o-s& Haya'destompuesto.

BIBLIOGRAFIA:

4 U8 E‘)epartment of: Labor Oecupanonal “Safety-and Health
Admmistratmn, 29:CFR Part: 1910.10304 Bloodborne pathogens:

2. US Depariment.of Health And Human Services. Blosafety i
M:cmbmlaglcal and Blomedical tab ies 5th ed. Washirigton, DC:
LJ8-Government; Printing Office; 14

3. World Health Organization. Labortory Biosatety Manuat rd-ed,
Géneva: Worlg HéaltH Organization; 2004.

4, Clinical ahd Laboratory Standards Institiie (CLSY). Protection
of taboratory Workers Froin Octupationally Abqaired Infections;
Approved Guideling—Fourth Edition. £L.S1 Document M29-Ad, Wayne,
PA. CLSIL 2014:

?

Nota sobreel formato de las cifras:

« Seufifiza un'espacio como separador de miles {por gjemplor -
10.000: especimenes)

»  Se.utifize uni'punto como separadorentre la.parte entera y fa
parte declmai da.ta cifra {por ejempfo. 312 %).

a Labaraw : ‘%‘5 .; A

{}N‘«S%DN QA

Simbiolos utifizados

Precauciin

Consulte las instruccionegs de uso

Fabricante

Limitacion de temperatura

=EEPR

Fecha de caducigad

Calibrador 1

e Numero de control

Contiene azida sodica. En

' contacte con dcidos libera gases

muy toxicos.

Praducto sanitario para
diagnostico in-vitro

LOT, Namero de iote

| PRODUGT OF GERMANY Producto de Alemania

NGmero de referencia

Solo para uso de médicos y
_personal sanitario o solicilado
por ellos {Gnicamaente aplicable a
Ja clasificaciéon en EE. ULL)

SH ‘ Namero de serie

Alinity 58 una marca comercial de Abbott Laboratories en varios

pafses. £l resio de marcas comerciales estd a nombre de sus

propictarios.

Apbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49.6122-580

Asistencia téenicar pdngase en contacto con el representante
de-Alibott Diagnostics o busque la informacidn de contacto
para-su pais en www.abbeltdiagnostics.com

Greado en agosto de 20186,

‘©2018 Abbott Laboratories

~me——fF=2018-49621005-APN-DNPM#ANMAT
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Alinity i
Syphilis TP Controls

[REF) 07P6010
G73010R01
C7P603

NOMBRE

Atlinity -Syphills T Contrals: (coritroles, denaminados tambiéry
Syphilis. Gtris)

FINALIDAD DE USC
Lbs contrales Alinity | Syphilis TP se wiilizan para la estimacion de

- la precsssén det sngayoy la deieccxén deJas desviaciones anatificas
sistemdticas del analizador Axmty fenila deiecmcn cualitativa de

i rpafrente al- Treponema: pafhdum,(T,F_'} S SUBro Y plasma

Si desea rads informacion, cdnsulte las instrucciones de-uso del
reactivo. Alinity i Syphilis TPy el Manual de operacmnes de: Alinity
chseries:

CONTENIDO:
cawTROL =] preparato en plasma humano recalcificado, [CONTRGL 3]

preparado en:plasma huffiany ?ecalciftcado {inactivado); con
reactividad deanticuerpos anti-TH, Conservantes: azida sodica -y
ooy agentes antimicrobianos.

Los confroles prassntan:los siguientes intervalos de valores
aceplables: )

¢ El material de origen humano utilizado en el control negativo
no presemta reaclividad de anticuerpos anti-TR, anti-VHG, ni es
feactivo.para of HBsAg, el ANA del ViH-1 o ol antigeno.del VIH-1,
ni pregenta reactividad de.anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2,

»  El'material de.origen humano utifizado en el control positivo
présenta reactividad de anticuerpos anti-TFR, pero no presenta
reactividad de anticuerpos anti-VHG, ni es reactivo para el
HBSAg, e RNA del VIH-1 o el antigeno del VIR, ni presenta
réaciividad- de anfictierpos anti-VIH-1 JVIH-2.

-{Contiene-azida sodica.

FANGE
Control Cantidad Colar S]
CowvRon [~} 1%80ml.  Incoloro $0:40°
[GonvRaL]7] 1% 8.0 ml Azl 125 - 875

® Cilorante: eridglauting {Acid Biue No. 9)

NOTA: fos infervalos.desvalores de los controles de las nstrucelones:
dé tiso no-son especificos para un Jote sino nue representan el
intervalo total de valores gue & pueden generar a lo large de la viga
del producto. Se recoinienda_que‘ cada labpratorio establezca sus.
propias medias-e-intervalos de valores aceptables, que deben estar
incluidos ‘dentro-de los intervalos especificados en fas instrucciones
de uso. Las posibles Tuentes devariacién incluyen:

* .Calibracién = Lolé de gontroles = Lot de-reactivos -
» Lote de calibradorese instrumenip :
PRECAUCIONES

+ ool

* .Para.uso en disgndstico in vitro.

.

Precauciones deé Seguridad

. 7 PRECAUCION: -este. produsto. contiene componentes

de-origen humans o potencialmente infeccivses, Consults ¢
apartado GONTENIDO de estas instrucciones. de uso. Al no
existir métodos de analisis que garanticen completaments la
ihociidad de productos de ongen humano. o de microgrganismos
inactivados; 1odas-los maleriales de origen humano se deben
cansiderar: pmenmalmenta infecciosy; /5.3 comignda’ manejar
estos reactivos y los especimensgs human e acuerdo con fas’
instruccioriss especificadas: £igh “OSHA Standard
oni Blohdhnifie Batiogens’; erlales qug -
contengan’p:que’ pudaez‘ feccinsos; se

i3 ?““
ek L oh
Wﬁuaﬁé; af\‘\“?%

Las sigulentes advertercias y precauciones se aplican a:
{eawmnoL]~ |y [conmor[+]

EUHO32
P50

En contacto con dcidos libera gases muy 10xicos.

Eliminar et contenido/el recipiente conlorme a las
normativas locales.

Las. fichas do datos de seguridad estén disponibles en la pagina

webwww.abbottdiagnostics.com ¢ a través de la Asistencia Técnica

de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones do seguridad .

durante ¢f fungionamianto del sistema, consuite el Manuat de

operaciones de Alinlty ci-series, capitlo B.

PREPARACION PARA EL USO

« Este producte es liguido y estd listo para su: uso.

» Este producio se puede ulilizar inmediataments tras 1a retirdda
de su almacenamiénto entre 2 'Cy 8°C.

'« Antes del uso, Invierta delicadamente de § a 10 veces para

‘Miezotar st contenido.

ALMACENAMIENTO

= No-ufilizar una vez transcurrida la {fecha de caducidad.

Tiempo Instrucciones
Temperatura de  mdximo de adiclonales de
almacenamiento almacenamiento atmacenamiento

Sinabrir 2°Cag Hasta la fecha
de caducidad
Hasta la fecha
de caducidad

Abiefo 2°Ca8°C Almacenar bien
cerrado.

Almacenar en posicién
vertical.

Después de su usq,
almacenar en gt
refrigerador.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

» ‘Para pbiener los réquisitos de volumen recomendado para l0s
controles, sosteriga el frasco verticalmente y dispense 5 gotas
del cofirol negativo v 5 gotas del control positivo en cada copa
de muestras, en la pasicidn asignada.

* Para obiener instrucciones sobre el pedido y-la carga de los
controles en el instrumento; consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, tapitulo 8.




INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Bi‘hay. pracnpnados. signos visibles de-fugas, tinbidsz.o stios
controles. i cnmp%en con jos requisifos . eslablecidos en las

instructiones de Lso correspundiaites ¢ Con los criterios det Manual.

de gperaciones de Alifity cl—senes, 65/ posible que & prodicto sea
ingstable o e haya descompuesto,

SIBLIOGRAFIA.

1. U8 Depattdient ol Labor, Odcupationial Safaty and. Health
Adfiristration; 28 GFR Par 1910.1030, Bloudtorne- pathogens.

2.°U8 Departmem of Health and Human Sewwes. Bmsa!ety in

Microbiclogical énd Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC!

us Gove:nmant anmg Ottice;, December 2009;
3. ‘World Heallft Organizmron Labpratory Bzo.s-a!ety Manuval. 3id 8d,
Gorieva: World Health. Organization; 2004.
Clinieal and Laboratory. Standards Institite {(GLS]. Protection
of Laboratory Wotkers: Erom Occupanonally Acguired Infections,;
Approved Ggfdexme——fourxtg Edition. CLS} Documant M29-A4. Wayng,
PA: GLS), 2014: - ) ’

S

Nota sobie ef forralo: del fas ciffas:

* Seiiliza un-espacio como separador de.miles {por ejempio;
16000 espscinghss);

= Se tiiliza Un Punto como separador.entie la parte entera y la
parie decimal -de 1a citfa (por ejsmpla 3,12 %),

Si mbolos utilizados

Pracaucion

Consulte Tas instrucciones de usa

‘Fabricante
Limitacion de temperatura:

Focha de caducidad

.Numero. de control
c&»”ﬁiiusxmns]_ Contlens. azida sédica. En

‘ cotacio con dcidos livera gases
. muy-1icos:

(ControLl~] Céhtrol negative ,
[CONTROL |+ | Control- positive

fvo) Producto sanitario parg

diagnostice in vitra

Rimero: de-jote

[PRODUET GF GERMARY | Producte de-Alemania,
RANGE tarvalo: devalores

[REF Nimero de referencia
R ONLY ] Stlo para uso de médigos y

peérsonal siitario o solicitads
pof elios’ {Unicaménte aplicable &

la clasificacion en EE. UUJ

o,

it s

(

Alinity &s una marca ‘Gomaercial de Abbott Laboratories en varios
paises: El rasto té marcas comerciales estd a nombre de sus

propletarios.

Abbott GmbH & Co. K&
Max-Planck-Ring 2
5205 Wiesbaden
Germany
+48.-6122.580

Asistencia tétnica: pongase en contacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busque 1a informacién de contacto
para-syu pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado.en junio de 2016,

2018 Abbott Labaratories
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2214-17-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcidn en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un

nuevo producto para diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos

caracteristicos:

Nombre comercial: 1) Alinity i Syphi'l'.is TP Reagent Kit; 2) Alinity i Syphilis

TP Calibrator; y 3) Alinity i Syphilis TP Controls.

Indicacion de uso: 1) Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

utilizado para la deteccidn cualitativa de anticuerpos frente al Treponema

pallidum (TP) en suero y plasma humano, incluyendo especn’menes"_-

recogidos post-mortem en el analizador Alinity i; 2) Para la calibracion del

ensayo Alinity i Syphilis TP; y 3) Para la estimacién de la precision del

ensayo Alinity i Syphilis TP.

Seddes v Delegeciones
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Zedes y Delegaciones

Sede Central

Beleg, Mendozz
Remedios de Escalade de

Secrataria e Salud

Forma de presentacion: 1) Envases-por 2 cartuchlos conteniendo: a) 100
determinaciones por cartucho (Microparticles 4.2 mL, Conjugate 4.2 mL vy
Assay Diluent 5.9 mL), y b) 5600 determinaciones por cartucho
(Microparticles 16.8 mL, Cohjugate 16.3 mL y Assay Diluent 28.7 mL); 2)
Envases conteniendo 1 envase de Cal 1 x 3.0 mL; y 3) Envases conteniendo
Control —: 1 envase x 8 mL y Control +: 1 envase x 8 mL.

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1), 2) y 3): 12 (DOCE)
meses desde la fecha de elaboraéic’m, conservados entre 2 y 8°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring
2, 65205 Wiesbaden (ALEMANIA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-39-628.

Expediente N© 1-47-3110-2214/17-7

<10 18 DiC. 2018
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