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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1571-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-2316/16-8

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2316/16-8 del Registro de la Administracion 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 diagnostico uso In Vitro
denominado 1) ARCHITECT PIVKA-II Reagent Kit; 2) ARCHITECT PIVKA-II Controls; y 3)
ARCHITECT PIVKA-II Calibrators .

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

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

Que la Direccion 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 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados: 1)
ARCHITECT PIVKA-II Reagent Kit; 2) ARCHITECT PIVKA-II Controls; y 3) ARCHITECT
PIVKA-II Calibrators, de acuerdo a lo solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. 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 GEDO N° IF-2018-02331749-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-39-646", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion 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 Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ARCHITECT PIVKA-II Reagent Kit; 2) ARCHITECT PIVKA-II Controls; y
3) ARCHITECT PIVKA-11 Calibrators .

Indicacion de uso: 1) Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas para la determinacion
cuantitativa de PIVKA-II en suero o plasma humano; 2) Para la verificacion de la exactitud y la precision
de ARCHITECT iSystem en la determinacién cuantitativa de PIVKA-II; y 3) Para la calibracion de
ARCHITECT iSystem en la determinacién cuantitativa de PIVKA-II .

Forma de presentacion: 1) a) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: Microparticules (1frasco x 7.1
ml), Conjugate (1 frasco x 6.4 ml) y Assay Diluent (1 frasco x 6.4 ml); y b) Envases por 500
determinaciones, conteniendo: Microparticules (1 frasco x 29.2 ml), Conjugate (1 frasco x 28.5 ml) y Assay
Diluent (1 frasco x 28.5 ml); 2) Envases conteniendo 3 frascos de Control L, Control M y Control H de 8.0
ml cada uno; y 3) Envases conteniendo 6 frascos de CalA, CalB, CalC, CalD, CalE y CalF de 4.0 ml cada
uno .

Periodo de vida util y condicion de conservacion: DOCE (12) meses desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2 y 8°C.

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

Nombre y direccion del fabricante: DENKA SEIKEN CO., LTD. Kagamida Factory, 1359-1 Kagamida,
Kigoshi, Gosen-shi, Niigata, 959-1695 (JAPON) para Abbott GmbH & Co. KG, MaxPlanck-Ring 2
65205 Wiesbaden (ALEMANIA).



Expediente N° 1-47-3110-2316/16-8

Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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SOBRERROTULO

IMPORTADO Y bISTRIBUIDO POR:

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA

| DIRECTOR TECNICO: Farm. Mdnica E. Yoshida M.N. N° 11.282
“VENTA F;XCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T CertN’
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Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados de
este ensayo si no se siguen exactaments las instrucciones indica-
das.
ATENCION: la concentracién de PIVKA-Il en up espécimen dado, de-
terminada con ensayos de fabricantes distintos, puede variar debido
a las diferencias en los métodos de ensayo y a ‘a especificidad de
los reactivos. Los resultados que el laboratorio comunica al médico
deben especificar la identidad del ensayo de PIVKA-Il utilizado, Los

. valores obtenidos con diferentes métodes de ensayo no se deben
intercambiar. Si en el cursoe de la moniterizacién de un paciente se
cambia el método utilizado para Ya determinacion seriada de las
concentraciones de PIVKA-Il, se debe llevar a cabo un analisis se-
riado adicional. Antes de cambiar el método de ensayo, el laberato-
rio DEBE confirmar los valores de referencia de jos pacientes que se
monitorizan con andlisis seriades.!

H NOMBRE
ARCHITECT PIVKA-Il

H FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT PIVKA-I! (proteina inducida por la ausencia
de vitamina K o antagonista-ll) es un inmuneandlisis quimioluminis-
cente de microparticutas (CMIA} para la determinacién cuantitativa
de PIVKA-Il en suero o plasma humanos.?

El ensayo ARCHITECT PIVKA-Il est4 indicade como ayuda en el
diagnéstico de CHC (carcinoma hepatocelular), la menitorizacién de
pacientes de alte riesge {infecciones por el virus de la hepatitis C,
hepatitis/cirrosis, infecciones por el virus de la hapatitis B) para el
desarrolio de CHC y en el tratamiento del CHC.

l RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

PIVKA-Il es una protrombina descarboxilada (DCP) inusual presente
en la daficiencia de vitamina K o en pacientes en tratamiento con
warlarina o fenprecumon.

El funcionamiente de las protrombinas descarboxiladas es anormal
debido a que no pueden unirse al calcio y a los fosfolipides. La
medicién de PIVIKA-I permite detectar la deficiencia bioguimica de
vitamina K antes de que se modifiquen los resultados de las pruebas
de coagulacion convencionales o se produzca una hemorragia.
PIVKA-Il no esta presente en individues normales, pero si puede
encontrarse en casos de hepalopatias y enfermedades malignas del
higade incluse sin deficiencia de la vitamina K.2

Las concentraciones de PIVKA-Il se determinan come ayuda en el
diagnéstico y prondstico de pacientes con CHC y en el seguimiento
del tratamiento de pacientes con CHC27

¥ PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo ARCHITECT PIVKA-Il es un inmunoanalisis de dos pases
para la determinacion cuantitativa de PIVKA-II en suerc o plasma
humanos que utitiza la tecnologia CMIA con protecolos de ensayos

flexibles d8namipados Ghemiflex.
1. 8 combinan\la muestra, ¢l diluyente del ensayo y las micropar-

ticulas paramagnéticas recubiertas de anti-PIVKA-Il. La PIVKA-II

Al
Lvado. se afade el conjugado de antiprotrombina

3. Las soluciones preactivadora y activadora se afiaden a la mez-
cla de reaccién después de otro ciclo d¢ lavado.

4. La reaceidn quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacién directamente propor-
cional entre la cantidad de PIVKA-I presente en la muestra y las
UBL detectadas por el sistema oOptico del ARCHITECT iSystem.

Si desea més informacién sobre el sistema y la tecnologia del en-

sayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema

ARCHITECT.

B REACTIVOS

Contenido del equipo

ARCHITECT PIVKA-Il 2P48

NOTA: algunas presentaclones del equipo no se encuentran disponi-
bles en todos los paises ni se pueden utilizar con todos los ARCHI-
TECT iSystems. Si desea mas informacidn, péngase en contacto con
su distribuidor local de Abbott.

2P48-25 2P48-35
W 100 500
1x71mi 1x29,2 mil
1x64ml 1 x 28,5 ml
1x64ml 1x285ml

Microparticulas recubiertas de anticuerpo {mono-
clonal, de ratén) anti-PIVKA-1I en tampdn Tris-HCI con estabilizante
protefnico (bovino). Concentracidn minima: 0,0256% de particulas
solidas. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

Conjugado de anticuerpe {monoclonal, de ratén) anti-
protrombina marcade con acridinio en tampén MES con estabilizan-
te proteinico {bovino). Concentracidn minima: 760 ng/ml. Conser-
vantes: ProClin 300 y ProClin 850.

Diluysnte Tris-HCI. Conservantes: ProClin 950 y
azida sédica.

Otros reactivos

Solucién preactivadora ARCHITECT que con-
tiene 1,32% (p./v.) de perdxido de hidrégeno.

Solucién activadora ARCHITECT que contiene
hidréxido de sodio 0,35 N.

Tampén de lavado ARCHITECT que contiene solucidn
salina con tampon fostato. Conservantes: agentes antimicrobianos.

Advertencias y precauciones

* Para uso en diaghdstico in vitro
Precauciones de seguridad

ATENCION: este producto requisre el manejo de especimenes
humanos. Se recomionda considerar todos los maleriales de origen
humano como potencialmente infecclosos y manejarios siguiendo
las instrucciones especificadas en la publicacidl "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de matefialesfque contengan




o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica *Biosafety Level 2" u otras normati-
vas equivalentes.811

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
MICROPARTICLES ¥ CONJUGATE

ATENCION Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provecar una reaccién alérgica en
la plel.

Prevencion

P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel
aerosol.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
cion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de iritacién o erupcién cutanea:
consultar a un medico.

P362+P354 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacién

P501 Eliminar & contenidofel recipiente confor-
me a las normativas locales.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

Manejo de los reactivos

¢ No utilice los equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha
de caducidad.

+ No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos
diferentes.

» Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.
Si desea mas informaclén sobre como mezclar las microparticu-
las, consulte o] apartade PROCEDIMIENTO, Procedimiento del
ensayo de estas instrucciones de uso.

« Encaso de que existan burbujas de aire en el frasco del reac-
tivo, eliminelas con un bastoncillo nuevo. Otra posibilidad seria
dejar reposar el reactivo a la temperatura de almacenamiento
apropiada para gue desaparezcan las burbulas. Para minimizar
la pérdida de volumen, no utilice una pipeta de transferencia
para eliminar las burbujas.

» ATENCION: las burbujas del reactivo pueden interferir en la
deteccion correcta del nivel de reactivo en el frasco, provecando
una aspiracién insuficiente del reactivo gue, a su vez, puede
afectar a los resultados.

+ Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccion) para evitar
la evaporacitn y la contaminacion de los reactivos y para ase-
gurar su buen estado. No se puede garantizar la fabilidad de
los resultados del ensayo si no se manejan los septos segun
lo indicado en estas instrucciones de uso.

» Para evitar la contaminacién, utilice guantes limpios cuando
coloque un septa en un frasco de reactivo destapado.

¢ Una vez que haya colocado un septo en el frasco de reacti-
vo abierto, no invierta el frasco, ya que el reactive se puede
derramar y esto podria afectar & los resultados del andlisis.

s Con el tiempo, los residuos liquidos se pueden secar en la
supericie del septo. Generalmente se trata do sales secas
que no afectan al funcionamiente del ensayo.

Si desea mas informacién sobre las precauciones de mangja duran-

Las fichas de datos de giguridad estan disponibles en |a pagina web
www_abbottdiagnostics £bm o a través de la Asislencia Técnica de

4m sobre kas precauciones de seguridad
iento del sistema, consulte el capitufo 8 del
s del sistema ARCHITECT.,
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ATENCION Contiene metilisctiazolonas y azida te el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 7 del Manual
sédica. de operaciones del sistema ARCHITECT.
H317 ::us::. provocar una reaccion alérgica en Almacenamiento de los reactivos
EUH032 En_conlacto con Acidos libera gases muy Temperatura I::::fn‘; de
téxicos. : de almacena- almacena-  Instrucclones adicionales
Prevencién miento miento de almacenamients
P261 Evitar raspirar la niebla/los vaporesjel Sinabrirf 2°'C-8'C Hastala Pueden utilizarse inmedia-
aerosol. abierto* fecha de tamente tras la retirada de
P272 Las prendas de trabajo contaminadas no caducidad  su almacenamiento entre
podran sacarse del lugar de trabajo. 2'CyB°'C.
P280 Llevar guantes/prendasfgafas de protec- Almacénelos en posicion
cion. vertical.
Respuesta En et sis- Temperatura 30 dias Deséchelos despuéds de
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: tema del sistema 30 dias.
lavar con abundante agua. Si desea mas informacidn
P333+P313 En caso de irritacion o erupcidn cutdnea; sobre el control del tiempo
consultar a un medico. de almacenamiento en
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar- el sistama, consulte el
las antes de volver a usarlas. capitulo 5 del Manual de
Eliminacién operaciones del sistema
P501 Eliminar el contenidofel recipients confor- ARCHITECT.
me a las normativas locales. * Los reactivos s& pueden almacenar dentro o fuera del ARCHITECT

iSystem. Si los reactivos se sacan del sistema, almacénelos a una
temperatura entre 2 "C y B "C (con los septos y los tapones para los
reactivos) en posicitn vertical. Si almacena los reactivos fuera del
sisterna, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas ori-
ginales para asegurarse de que permanecen en posicign vertical. S
el frasco de microparticulas no se almatepa en posig

s
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fuera det sistema, el equipo de reactivos se debe desechar. Si
desea informacién sobre cdmo descargar los reactives, consulte el
capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Indicaclones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuara del intervale especitica-
do, puede ser indicio de una descompoesicién de los reactives o de
errores téenicos. Los resultados de estos ensayos no son validos y
el andlisis de las muestras se debe repetir. A veces es necesario
calibrar de nuevo. Si desea mas informacion sobre los procedimien-
tos de solucién de problemas, consulte el capitulo 10 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
ARCHITECT PIVKA-Il en ARCHITECT iSystem. Esta instalacion se
sfectia mediante el CD-ROM de ensayos ARCHITECT iSystem.

Si desea mas informacidn sobre la instalacién del fichero del ensayo,
y sobre la visualizacion y la modificacién de los parametros del en-
sayo, consulte el capitulo 2 del Manual de eperaciones del sistema
ARCHITECT.

Si desea informacion sobre la impresién de los parametros del en-
sayo, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

Si desea mas informacion sobre el funcienamiento del sistema, con-
sulte el Manual de operacionas del sistema ARCHITECT.

3 RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECIME-
NES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes
Tipos de especimenes validados para su uso con este ensayo:

Tipos de especimenes Tubos de recoglida

Suere Suerc

Tubos coh separador de suerp
Plasma EDTA dipotasico

EDTA disédico

Heparina de sodic

Heparina de litio (incluido el
plasma recogido en tubes con
separadar de plasma)

s Np se han validado para este ensayo otros lipos de tubos que no
sean los enumerados.

= Elinstrumento no puede comprobar el tipo de especimen utiliza-
do. Por lo tanto, ¢! usuario tiene l1a respensabilidad de comprobar
gue se haya utilizadoe el tipo de espécimen adecuado para este
ensayo. :

Condiciones de lo0s especimenes

* No utilice especimenes en las siguientes cendiciones:
+ |nactivados con calor
*  mezclados
* intensamente hemolizados
* con contaminacion microbiana evidente

* Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension. Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento con anticoagulantes o terapia trombolitica, podrian tener
fibrina debido a la formacién incompleta del codgulo.

= Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-

bles para evitar la contaminacidn cruzada.

wge Argentina S.A.
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*+ Antes de mezclarlos, los especimenes congeltados deben
descongelarse por completo.

« Mezcle bien los especimenes descongelados en unh agitador
de tubos tipo Vortex a baja velocidad o Invirtiéndolos 10 ve-
ces. Compruebe visualmente los especimenas. Si observa
capas o estratificacion, siga mezciando hasta gue los espe-
cimenes sean visiblemente homagéneos. Si las muestras no
se mezclan bien, se pueden obtener resultados errdneos.

s Centrifugue los especimenes después de mezctarios,

+ Para asegurar la reproducibilidad de los resultados, centrifugue
los especimenes antes de analizarlos si
+ contienen fibrina, etitrocitos u otras particulas en suspen-

sidn,

* s necesario repetir el anélisis o

» sa congelaron y se descongelaron.

* Para el anélisis, dispense el espécimen aclarade en una copa
de muestra © en un tubo secundario. Para especimenes cen-
trifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

= Compruebe que no haya burbujas en los especimenes. Si las
hubiese, retirelas con un bastoncille antes del andlisis. Para evi-
tar la conlaminacion ¢ruzada, utilice un bastoncillo nuevo para
cada espécimen.

Almacenamiento de los especimenes
Temperatura de almacena-

Tiempo miximo de

Tipo de espéci miento almacenamiento

Suero/plasma Temperatura ambiente < 24 horas
2'C-8°C < 7 dias
Inferior o igual a -20 °C < 5 afios

Los especimenes se pueden almacenar con o sin el codgule, los
eritrocitos ¢ el gel separador.

Si después del almacenamiento se observa una hemdlisis impor-
tante en el codgulo o en los eritrocitos, el espécimen se debe
desechar.

Si el analisis se va a retrasar mas de 7 dias, almacene ol suero o
plasma a una temperatura inferior o igual a -20 "C.

Evite realizar més de 3 ciclos de congelacion y descongelacion.
Después de descongelarlos, debe mezclar bien los especimenes
para garantizar |a reproducibilidad de los resultados.

Transporte de los especimenes

Los especimenes se deben empaguetar y etiquetar de acuerdo con
las normativas vigentes que rigen el transporte de especimenes
clinicos y sustancias infecciosas.

# PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
2P48 ARCHITECT PIVKA-Il Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

« . ARCHITECT PIVKA-I! Assay file {fichero del ensayu) disponible
en el CD-ROM de ensayos en formata electrénico ARCHITECT
iSystem que se encuentra en www.abbottdiagnostics.com.

«  2P48-01 ARCHITECT PIVKA-Il Calibrators (calibradores)

*  2P48.10 ARCHITECT PIVKA-Il Controls (controles)
ARCHITECT Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)
ARCHITECT Trigger Soluticn (solucién activadora)

ARCHITECT Wash Buffer (tampén de lavado)

+ ARCHITECT Reaction Vessels (cubetas de reaccién)

* ARCHITECT Sample Cups (copas de muastra)

» ARCHITECT Septum (septos [tapones de protecciénl)
ARCHITECT Replacement Caps (tapones para los reactivos)

« Pipetas o puntas de pipetas (optatjas)\para dispengar los vold-
menes especificados en la pantaffa de eticiones pacientes

o de controles.




Si desea mas informacion sobre los materiales necesarios para los
procedimientos de mantenimiento, consulte el capitulo 9 del Manual
de operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo

« Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
micraparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.

Una vez gue haya cargado las mictoparticulas por primera vez,

no serd necesario volver a mezclarlas.

« Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

» Compruebe visualmente que las microparticulas del frasco
se hayan resuspendido. Si las microparticulas contindan ad-
heridas al frasco, siga invirtiendo el frasco hasta que éslas
estén completamente resuspendidas.

* 3Si las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE
ESTE PRODUCTO. Péngase en contacto con su represen-
tante local de Abbott.

+ Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido, co-
loque un sapto (tapon de proteccién) en el frasco. Si desea
més informacién sobre como colocar los septos, consulte
el apartado Manejo de los reactivos de estas instrucciones
de uso.

= Cargue el equipo de reactivos en el ARCHITECT iSystem.

» Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

= Asegurese de que todos los frascos de reactivos tengan
septos (tapones de proteccién).

¢ Silo considera necesario, realice una calibracién.

s Si desea Informacién sobre la peticidn de calibraciones,
consulte el capituto 6 del Manual de operaciones del siste-
ma ARCHITECT.

* Solicite los ensayos en el sisterna.

»  Si desea informacion sobre la peticion de especimenes
de pacientes y controles, ¥ sobre el funcionamiento del
analizador en general, consulte ¢ capitulo & del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

» El sisterna calcula el volumen minimo de la copa de muestra

y lo imprime en el informe de la lista de peticicnes. Para evitar

al maximo la evaporacion, asegurese de que haya el volumen

adecuado en |a copa de muastra antes de realizar el ensayo.

Numero maximo de replicados analizados por cada copa de

muestra: 10

» Prioritaria: )

Volumen de muestra para el primer andlisis: 80 pl
Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 30 pl

* < 3 horas en el sistema:

Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 W
Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
migma copa de muestra: 30 p!

s > 3 horas en el sistema: utilice una muestra reclén extraida
(especimanes de paclentes, controles y calibradores).

s Si utiliza tubos primarios o caon alfcuotas, use las marcas
de nivel de muestra para asegurarse de gue haya suficiente
espécimen de paciente.

s Prepare los calibradores y controles ARCHITECT PIVKA-II.

¢ Antes de su usp, invierta delicadamente los frascos de los
catibradores y de los conlroles para mezclar su contenido.

s Soslenga los frascos verticalmente y dispense los velume-
nes recomendados en la copa de muestra carrespondiente.

= Velimenes reJmendados:

al (brador: 5 gotas
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* Cargue las muestras.

«  Si desea informacion sobre como cargar las muestras, con-
sulte el capitulo 5 del Manual de operaciones de! sistema
ARCHITECT.

Pulse |a tecta PROCESAR.

« Sidesea mas informacion sobre los principios del funcionamien-
1o, consulte el-capitulo 3 del Manual de operacicnes del sistema
ARCHITECT.

¢ Para garantizar un funcienamiento 6plimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
capitulo 9 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
El mantenimiente podré ser mas fracuente si los procedimientos
de su laboratorio asi lo requieren.

Procedimientos para la dilucién de los especimenes

l.os especimenes con una concentracién de PIVKA-Il superior &
30000 mAU/mI generan una alera tipo *> 30000.00 mAU/mML® y se
pueden diluir con el protocolo de dilucidn automdélica.

Protocolo de dilucién automatica

El sistema realiza una dilucidn al 1,10 del espécimen, calcula au-
tomdaticamente la concentragién del espécimen antes de diluirlo y
praporciona el resultado.

Si desea mas informacion sobre la peticién de diluciones, consulte
el capltulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Calibracién

¢ Analice por duplicado los calibradores A a F. Los calibradores se
deben cargar con pricridad.

Se debe analizar una unica muestra de cada uno de los contro-

les de diferente concentracién para evaluar fa calibracién del en-

sayo. Aseglrese de que los valores de los controles se encuen-
tren dentro de los intervalos de valores aceptables especificados
en las instrucciones de uso de los controles correspondientes.

* |ntervalo de valores de la calibracién: 0,00 mAU/ml -

30000,00 mAU/mI.

* Una vez que la calibracién del ensayo ARCHITECT PIVKA-Il haya
sido aceptada y almacenada, no s necesario volver a calibrar
cada vez que $o analicen muestras, excepto cuando:
¢ Se utilice un squipe de reactives con distinte nimero de

lote.

* Los resultados del control de calidad diario se encuentren
tuera de los limites de control de calidad estadisticos, tal ¥
como se describe en el apartado Procedimientos de control
de calidad de estas instruccicnes de uso, utilizados para
monitorizar y controlar el funcienamiente del sistema.

» Silos Ifmites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, entonces la calibracién debe repetirse como
maximo cada 30 dias.

El ensayo ARCHITECT PIVKA-Il también debe calibrarse

de nuevo después de realizar procedimientos de ajuste o

mantenimiento a componentes ¢ subsistemas importantes

que puedan influir en el funcionamiento del ensayo.

*  Si desea mas informacién sobre cémo realizar una calibracion

del ensayo, consulie el capitulo B del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Procedimientos de control de calidad
« El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

ARCHITECT PIVKA-Il es el analisis de una muestra unica de
cada control de diferente concentracidn:

= Una vez cada 24 horas, cada dia de su uso.

* Después de realizar una calibracién,

+ Después de realizar procedimientos de ajustes o manteni-
miento de! instrumento que puadan afectar al funciohamien-
to del ensayo.




* Se pueden analizar controles adicicnales de acuerdo con las
normativas vigentes y los criterios de control de calidad de su

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

laboratorio.

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de
valores aceplables para los controles con el fin de garantizar el
funcionamiento adecuado del ensayo. Si un control s encuenira
fuera del intervalo especificado, los resultados de la muestra no
son vélidos y debe repetirse e! analisis. Puede ser necesario
calibrar de nuevo.

Para establecer limitos de control estadistices, cada laboratorio
debe establecer sus propios valores esperados e Intervalos de
concentracion aceptables para cada lote de controlas nuevo y
para todas las concentraciones de los controles. Para ello, se
puede analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias
(de 3 a 5 dias) v utilizar los resultados obtenidos para establecer
la media esperada (valor diana) y la variabilidad sobre esta me-
dia (intervalos de valores) para el laborateric. Entre las causas
de variaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este
estudio para que sea representativo del funcionamiento futuro
del sistema se incluyan:

* Diversas calibraciones almacenadas

¢ Diversos lotes de reactivos

» Diversos lotes de calibradores

* Diversos modulos de procesamiento

* Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Estos resultados se deben utilizar en los procesos de control de
calidad de su laboratorio. Asimismo, el laboratorio debe asegu-
rarse de que la matriz del material de control sea adecuada para
su uso en el ensayo segln las instrucciones de uso.

5i no se indica lo contrario, los valores diana, y los intervalos do
valores aceplables, suministrados en las Instrucciones de uso de
los controles comercializados, deben usarse sdélo como referen-

+ Los resultados se deben utilizar junto a otros datos, por ej., sin-

tomas, resuitados obtenidos con ofros andlisis € impresiones
clinicas.

Si los resultados de PIVKA-Il no son coherentes con los datos
clinicos, se recomienda realizar ofros analisis.

Los resultados obtenidos con el ensayo ARCHITECT PIVKA-I

no se deben utilizar indistintamente con las determinaciones de
PIVKA-Il obtenidas con métodos de otros fabricantes.

Los especimenes de pacientes que hayan recibide preparados a
base de anficuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
nésticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratén {(HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente slevados o disminuidos al analizarlos con equipos
de ensayos como ARCHITECT PIVKA-Il que empleen anticuer-
pos monoclonales de raton. Para fines diagnésticos puede ser
necesarta informacion adicional.'® 15

Los anticuerpos heterdfilos presentes en ol suero humang pue-
den reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo e interferir
en los inmunoandlisis in vitro. Las muestras de pacientes habi-
tualmente en contacto con animales o con preductos proceden-
tes de suero animal pueden ser propensas a esta interferencia
y dar valores andémalos. Para fines diagnésticos puede ser
necesaria informacion adicional,'8

El tactor reumatoide (FR) presente en el suero humano puede
reacclonar con las inmunoglobulinas del reactive & interferir en .
los inmunoandiisis in vitro. Para fines diagnésticos puede ser
necesaria informacién adicional.'®

Los medicamentos que contienen analogos de la vitamina K
pueden ocasionar un sesgo negative en los valores de des-gam-
ma-carboxt protrombina {PIVKA-Il). Se puede observar un sesgo
positivo en los valores de PIVKA-Il de paclentes en tratamiento

cla y no deben usarse para el contrel de calidad.
= Consulte el protocolo C24-A3 del Clinical and Laboratory

Standards Institute (CLSI) u otras guias publicadas para obtener

recomendaciones generales sobre el control de calidad.’2
Guia para el control de calidad

Consulte la publicacién “Basic QC Practices” del Dr. James O West-

gard, para obtener directrices sobre practicas de control de calidad
en el laboratorio.®
Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea méas informacién sobre los protocolos de verificaclon de las

especificaciones analiticas del ensayo, consutte sl apéndice B del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El ensayo ARCHITECT PIVKA-Il pertenece al grupo de métodos 1.
H RESULTADOS

Calculo
El ensayo ARCHITECT PIVKA-II utiliza un método de célculo de

datos de ajuste a una curva logistica de 4 parametros {(4PLG, Y pon-

derado) para generar la curva de calibracidn.

Alertas

Para algunos resultadas puede aparecer informacion en la colum-
na de alertas. Si desea una descripcién de las alertas que pueden
aparecer en esta columna, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Intervalo analitico

El intervalo analitico se define coma el intervalo de valores en
mAU/m| que cumple los limites de funcicnamiento aceptable tanto
de imprecisién como de,sesge para una muestra sin dituir.

En el caso de los estufios descritos en estas instrucciones de uso,

Dr. MIG
A

Abbett Laboral rgentina S.A,
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con fArmacos antimicrobianos, antagonistas de la vitamina K,
una dieta baja en vitamina K, o en pacientes con hepatopatia
alcohélica que consumen alcohol. ™8

B VALORES ESPERADOS

Se procesd el ensayo ARCHITECT PIVKA-Il con 183 especimenes
procedentes de una poblacién aparentemente sana de Japén y
435 pspecimenes procedentes de una poblacidn aparentemente

sana de la Unién Europea (UE), basandose en el protocolo C28-A3c

del CLSI. Utilizando un método parametrico {madia + 1,96 D.E.), se
estimé el 95% central de cada poblacién y los resultados obtenidos
se indican a continuacién.2®

Media 85% central (mAL/mi)
Regidn n (mAl/ml})  Minimo Maximo  Limite inferior Limite superior
Japén 193 18,87 8,58 40,24 11,12 32,01
JE 435 29,73 12,48 66,40 17,36 50,80

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo
de valores de referencia, que sea apropiado para la poblacion a

la que atlende (es decir, un intervale de valores de referencia que
refleje el tipe de espécimen y los factores demograficos variables
como la edad y el sexo, en caso necesario).

Concordancia entre ARCHTECT PIVKA-Il y PIVKA-ll Electre Chemi-
cal Luminescence Immunoassay (ECLIA)

La distribucién de los valores obtenidos con el ensayo ARCHITECT
PIVKA-Il en una poblacién de pacientes japoneses con CHC, VHB,
VHC y cirrosis (n = 125) se comparo con los valores obtenidos con
un equipe de diagndstico PIVKA-Il ECLIA comercializado en Japén.
Los resultados se muestran en la tabla siguiente. El punto de corte
utilizado en este estudio fue 40 mAU/mI.Z
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PIVKA-Il ECLIA
2 40 mAU/mI < 40 mAU/ml | Total
2 40 mAU/m 22 0 22
ARCHITECT
PIVKA-IL < 40 mAU/ml 1 102 103
Total 2 102 125

Concordancia total: 89,2% (124/125)

Concordancia entra ARCHITECT PIVKA-l y PIVKA-Il Enzyme Immu-
noassay (EIA

la distribucién de los valores obtenidos con el ensayo ARCHITECT
PIVKA-I1 en una poblacién de individuos de la UE aparentementa
sanos y pacientes con CHC (n = 150} se comparé con los valores
obtenidos con un equipo de diagndstico PIVKA-II EIA comercializado
en la Unién Europea. Los resultados se muestran en la tabla siguien-
te. E! punto de corte utilizado en este estudic fue 50,9 mAU/ml.

PIVKA-II EIA
2 50,9 mau/mt | < 50,9 mAU/ml | Total
= 50,% mAl/ml 40 3 43
ARCHITECT
PIKA-II < 509 mAl/ml | 3 104 107
Total 43 107 150

Concordancia total: 96,0% (144/150)

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIOQ-
NAMIENTO

Los resultados del ensayo obtenidos en otros laboratorios podrian

- ser diferentes a los aqul indicados.
Imprecisién
Se realizé un estudio basado en el protocolo EP5-A2 del National
Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). El analisis se
llevé & cabo en el sistema ARCHITECT utilizando 3 lotes de reacti-
vos PIVKA-II, 3 lotes de calibradoras PIVKA-Il, 3 lotes de controles
PIVKA-Il y 1 instrumento. Se analizé un minimo de 2 replicados de
3 controles y 1 pane! de suerc humane (panel de suero alto), 2 ve-
ces al dia durante 20 dias.??

Sensibilidad

Se realizé un estudio basado en el protocolo EP17-A2 del CLSI. El
lImite de blanco (Lg) méaximo observado y el limite de deteccién
{Lp) fueron de 0,64 mAU/mI y 1,45 mAU/ml, respectivamente. EI La
méximo observado fue de 5,08 mAU/mI. Lg se define como la con-
centracién mas baja a la que se encuentra un error total permisible

© del 30%.24

Interferencias

Se realizaron estudios basados en el protocolo EP7-A2 del CLSI. Se
ovaluaron sustancias con capacidad de interferir para determinar si
las concentraciones de PIVKA-Il se veian afectadas al analizarlas
con el ensaye ARCHITECT PIVKA-II. Las sustancias con capacidad
de interferir indicadas en fas tablas siguientes se afiadieron a mues-
tras de suero y plasma con concentraciones de PIVKA-Il de aproxi-
madamente 20 mAU/ml y 200 mAU/ml. Las muestras se analizaron
y las concentraciones de PIVKA-Il de las muestras con sustancias
afiadidas se compararon con las muestras de referencia.?®
Sustancias con capacidad de Iinterferir

En la tabla siguiente se resumen los resultades del estudio de sus-
tancias con capacidad de intetferir. ’

Sustancla con capacidad Interierencia (%}
de interferir Concentraciin 20 mAU/ml 200 mAl/mi
Bilirrubina (sin conjugar) 20 mg/dl 2 4
Billrubina {conjugada) 20 mo/dl 2 2
Hemoglobina 500 my/dl 5 4
Proteinas totales 12 g/d 2 6
Trighcéridos 3000 mp/dl 3 1
Protrombina 150 pg/ml 3 1
Anticuerpos humanos 91 ng/ml - 6220 ng/ml 6 2
antimatén

{n = 20 especimenes)

Factor reumnatoide 18,1 Ulfml - 556 Ulfm! 4 2

{n = 20 especimenes)

Farmacos con ¢apacidad de interferir
En la tabla siguiente se resumen los resultados del estudio de far-
macos con capacidad de interferir.

Interterencia (%)

Farmaco con capacidad de

Lote de Intraiaboratorio

react- Media Intraserial {tolal}
Muestra vos n_ {mAWmly DE CV¥% DE. LV%
Controlbajp 1 120 52,64 231 4.4 2,62 5,0
Controtbajo 2 120 51,35 185 3.8 2,22 43
Controt bajo 3 120 50,63 1,76 5 1,88 37
Control medio 1 120 52696 1565 30 19,42 37
Contrel medio 2 120 50219 143 29 16,88 3.4
Control medio 3 120 49825 1703 34 19,53 3.9
Control atto 1 120 10281,25 35222 3.4 49862 48
Gontrol atte 2 120 986250 27924 28 38146 3.9
Control ate 3 120 982352 32704 33 47813 49
Panel ge sugrp 1 120 2562737 82370 3.2 112197 44
atte
Pangl de suerm 2 120 2576384 83366 3.2 135520 5.3
atto
Panel de suerc 3 120 2552478 86522 34 219564 8,6
atto
Linealidad

Se realizé un estudic basado en et protocolo EP8-A del NCCLS. Las

mugstras se prepararon mediante dilucién con el calibrador A AR-
CHITECT PIVKA-I] en el intervalo analitico. La desviacién observada

con respecto a la linealidad fue
20,00 mAUmI y,
respecto a lapnealidad fue dg
AU/ml) y 20,00 mAL{mt.23

DivISION BAGNOSTICOS

fle —8% a B% para muestras entre
0000 m, ,fml. La desviacién observada con
-1,27 mAU/ml a 0,55 mAU/mI para

interferr Concentracion 20 mAU/mI 200 mAL/m)
Ascorbato 0.5 mg/ml 2 2
Ihuproteno 0,4 mg/mi 3 3
Paracetamol 0.6 mg/ml 3 4
Acido acetilsaliclico 0,5 mg/ml 3 5
Vitamina B1 0,14 mg/ml 4 1
Vitamina BS 0,25 mg/ml 4 2
vitamina B12 0.5 mg/ml 2 2
Glucosa 10 mg/ml 4 3
Galactosa 2 mg/ml 3 2
Interferdn a 3000 Ul/m} 4 1
Interfertn p 3900 Ulyml 3 3
Interferdn y 34000 Ul/ml ) 3
Cisplatino/CODP 7.24 pg/ml 3 2
5-FU 100 pp/iml 4 2
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Marcadores tumorales con capacidad de interferir
En ia tabla siguiente se resumen los resultados del estudio de mar-
cadores tumorales con capacidad de interferir.

Marcador fumoral con Interierencia (%)

capacidad de interferir Concentracion 20 mAY/ml 200 mAU/ml
AFP 1900 ng/mi 0 )
B-MCG 14 250 mUl/ml 2 ]
CA125 950 Li/ml 3 1
CA 153 760 Ufmi 3 2
CA19-9 1140 U/ml 2 5
CEA 95 ng/ml 0 2
Cylra 21-1 95 ng/ml 6 2
AFP (L1} 85 ng/mi 3 2
AFP (L3 95 ng/ml 1 1

Comparacion de métodos

Se realizé un estudio basado en el protocolo EPS-A3 del CLS) utili-
zando e método de regresién Passing-Bablok.2®

ARCHITECT PIVKA-Ii respecto al equipo de diagndstico PIVKA-II
ECLIA

Intervale de Ordena-  Coelickente
valores Pen- daenel decomela-
Método de regresion n {mAU/mi) diente  oripen clon
Passing-Bablok 290 10,00 a 3000000 0,86 -148 D098
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H Simbolos utilizados

D;;:I Consulte as instrucciones de uso

‘ Fabricante

W Centenido suficiente para

/H/- Limitacion de tomporatura

B Fecha de caducidad

Diluyente del ensayo

Conjugado

Contiene azida sédica, En
contacto con acidos libera gases
muy txicos.

Ndmero de control

Producto sanitario para diagnés-
tico in vitro

Nomero de lote

Microparticulas

Solucién preactivadora

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Producido para Abbott por

Producto de Japén

Cubetas de reaccién

REAGENT LOT Lote de reactivos

Nﬂ@de re’arencia
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REPLACEMENT CAPS Tapones para los reactivos

Copas de muestra

Septos (tapones de proteccion)

Numero de serie

TRIGGER SOLUTION Soluzién activadora

Alencién: puede provocar una
reaccidn alérgica.

WASH EUFFER Tampén de lavado

ARCHITECT es una marca comercial de Abboft Laboratories en
varios palises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propistarios.
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ARCHITECT
PIVKA-Il Calibrators

PIVKA-II
2P48
G5-9004 /RO1

S2P483

2P48-01

b

FINALIDAD DE USO Las sigulentes advertencias y precauciones se aplican a: [eac]a] -
ARCHITECT PIVKA-II Calibrators (calibradores) se utilizan para la
calibracién de ARCHITECT iSystem on la determinacién cuantitativa
de PIVKA-Il en suero y plasma humanos.
Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo y el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. STENCION c I '
ontiens metilisotiazolonas.
CONTENIDO H317 Puede provocar una reaccién alérgica en
6 frascos (4,0 mi cada uno) de calibradores ARCHITECT PIVKA-IL la pie).
Los calibradores A a F contienen tampdn fostato con estabilizante Prevencién
proteinico (bovino). Los calibraderes B a F contienen diferantes P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
concentraciones de PIVKA-Il. Conservante: ProClin 300. aerosol.
Los calibradores presentan las concentraciones siguientes: pP272 Las prendas de hrabajo contaminadas no
Concentracion de PIVKA-II podrén sacarse dsl lugar de trabajo.
Calibradores mAU/ml P280 Llevar guantes/prendas/gafas de
lca]a] 1] proteccidén. :
[car]s] 40 Respuesta
onels| P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
100 lavar con abundante agua.
300 P333+P313 En case de irritacién o erupcion cutanea:
5000 consultar a un meédico,
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
30000 lavarlas antes de volver a usarlas.
: Eliminacién
ESTANDARIZACION P51 Eliminar el contenidofel recipienta
No existe actualmente un consenso internacional reconocide sobre conforme a las normativas locales.

un métode o material de referencia para la estandarizacién. Los
calibradores ARCHITECT PIVKA-Il se correlacionan con patrones

de referencia internos que fueron sometidos a una asignacién de
valores puniual para alinearlos con otro ensayo comercial disponible.

PRECAUCIONES

* Para uso en diagndstice in vitro

. & ATENCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de eslas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de analisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de micreorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda mansjar
estos reactivos ¥ 10s especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens™. En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben sequir kas practicas de seguridad bioldgica "Blosafety
Level 2" u otras normativas equivalentes.'
s La protrombina humana utilizada en los calibradores B a F se
purificé a partir de plasma humano que se ha analizado y que
no presenta reactividad para el HBsAg, ni para el RNA del VIHA
o el antjgéno del BJH-1, ni reactividad de anticusrpos anti-VIiH-1{

DIVISION DIAGHIRSTICOS

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través doe 1a Asistencia Técnica
de Abbott. '

Si desea mas informacidén scbre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el capituto 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ALMACENAMIENTO

* Sise almacenan y se manejan segun lag instrucciones, los
calibradores se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.
No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

+ Los calibradores se deben almacenar a una temperatura
entre 2 °C y B "C en posicion vertical y se pueden utilizar
inmediatamente después de sacarlos del refrigerador.

Jrs.c
+ 2°C

PREPARACION PARA EL ANALISIS

+ Los calibradores son liquidos y estan listos para su uso.

» Los calibradores pueden ufilizarse inmediatamente tras la
retirada de su almacenamiento entre 2 "Cy 8 °C.

» Antes del uso, invierta delicadamente los frascos para mezclar
su contenido.

» Para realizar una calibracion, procese los calibradores por
duplicado. Los calibradores se deben cargar con prioridad.

+ Los volimenes recomendados para los calibradores se obtienen
sosteniendo venicalmente los frascofy dispengando 5 gotas de
catla calibrador en las copas de mi :

(9]
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s |Inmediatamente despuds de cada uso, cierre bien los tapones y
vuelva a aimacenar los calibradores entre 2 °C y 8 'C.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del

reactive y @) Manual de operacianes del sistema ARCHITECT.

Se debe analizar una Unica muestra de cada uno de los controles

de diferente concentracion para evaluar la calibracion del ensayo.

Si desea informacion sobre la peticién de los controles, consulte el

capitule 5 del Manual de operaciones dol sistema ARCHITECT.

¢ Asegurese de que ‘os valores de los controles se encuentren
dentro de los intervalos de valores aceptables especificados en
las instruceiones de uso de los conltroles.

Una vez que la calibracién del ensayo ARCHITECT PIVKA-Il haya

sido aceptada y almacenada, no es necesario volver a calibrar cada

vez que se analicen muestras, excapto cuando:

* se utilice un equipo de reactives coen un nimero de lote nuevo o

* Jos controles no se encuentren dentro del intervalo especificado.
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Consulte las instrucciones de uso
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Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
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ARCHITECT
PIVKA-II Controls
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FINALIDAD DE USO

ARCHITECT PIVKA-1l Controls (controles) se utilizan para verificacion
de la exactitud y la precisién de ARCHITECT iSystem en la
determinacién cuantitativa de PIVKA-Il en suero y plasma humanoes.
Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo y el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

CONTENIDOC

3 frascos (8,0 ml cada uno) de controles ARCHITECT PIVKA-I.
Los controles bajo (L), medio (M) y alte (H} contienen PIVKA-Il en
tampdn fosfato con estabilizante proteinice (bovine). Conservante:
ProClin 300.

Los controles presentan las concentraciones siguientes:

Intervalo de
Concentracion concentracion
Control esperada (mAU/ml) {mAU/ml)
50 32,5-67.5
500 325-875
10000 6500-13500

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de valores
aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada uno

de los controles de difarente concentracion. Para ello, se pueden
analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias). Entre las causas de variaciones que se pueden dar y gque
se deben incluir en este estudic para una mejor representacion def
funcionamiento futuro del sistema se incluyen:

» Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reastivos

= Diversos lotes de calibradores

* Diferentes mddulos de procesamiento

= Datos recogidos en diferentes mementos del dia

Estos resultados se deben utilizar en Ios procesos de control de
calidad de su laboratorio.

PRECAUCIONES
+ [wo]

« Para uso en diagnéstico in vitro

. & ATENCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismas
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecclosos. Se recomienda manejar
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathpgens®. En el caso de materiales que
contengan o que putieran contener agentes infeccliosos, se

Abbott Labmato.
DIVISICON DIy

4 Argentina S.A.
FIOSTICOS

La protrombina humana utilizada en los controles se purifico a
partir de plasma humano que se ha analizado y que no presenta
reactividad para el HBsAg, ni para ¢l RNA del VIH-1 o el antigeno
dal VIH-1, ni reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2 ni

anti-vHC.

Las siguientes adveriencias y precauciones se aplican a:

[ConTRoL[L [controL [m][coNTROL[H|

ATENCION Contiene metilisotiazalonas.

H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en
la piel.

Prevencién

P261 Evitar respirar ta nieblaflos vapores/el
aerosol. .

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccidn.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacidn o erupcién cutédnea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

Eliminacion

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

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

Si desea mas infarmacién sobre las precauciones de seguridad
durante el funcicnamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT,

ALMACENAMIENTO

Si se almacenan y se manejan segun las instrucciones, los
controles se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.
No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Los controles se deben almacenar a una temperatura entre 2 °C
y B "C en posicién vertical y se pueden utilizar inmediatamenie
después de sacarlos del refrigerador.

/Hfs'c
2°c

PREPARACION PARA EL ANALISIS

Los controles son liquidos y estén listos para su uso.

Los centroles pueden utilizarse inmedialamente tras Ja retirada
de su almacenamiento entre 2 °C y'8 °C,
Antes del uso, invierta delicadamgnte Io.Ls frascos pgfa mezclar

su contenido. JORGH LUIS MARUN
FA AAGEUTICO

=CTOR_JECNICO
’ ﬂf“/ ~ DIVISION DIAGNDSTICO

-DNPM#ANMAT
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« Los volimenes recomendados para los controles se obtienen
sosteniendo verticalmente los frascos y dispensande
5 gotas de cada control (L, M, y H) en las copas de muesira
correspondientes.

+ [nmediatamente después de cada uso, cierre bien los tapones y
vuelva a almagenar los controles entre 2°C y 8 °C.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

El requisito do control de calidad recomendade para el ensayo

es el analisis de una muestra unica de cada uno de los controles
de diferente concentracidn cada 24 horas, cada dia de su uso. Si
Ios procedimientos de control de calidad de su laboratorio asi lo
requieren, se pueden utilizar los controles mas frecuentemente para
verificar los resultados de los analisis.

Se pueden analizar controles adicionales en conformidad con las
normativas vigentes y los criterios de control de calidad de su
laboratorio.

Los valores de los controles deben estar dentre de los intervalos
especificados en las instrucciones de uso de los controles. Siun
control se encuentra fuera del intervalo especificado, los resultados
del ensayo no sen validos y el ensayo debera repetirse. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.
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Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLST). Protection
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PA: CLSI; 2005.

Simbolos utilizados

Precaucion
Consulte as instrucciones de use

Fabricante

Limitacién de temporatura
Fecha de caducidad

Concentracion
Contrel bajo, medio, alto (L, M, H}

Producto sanitario para
diagnostico in vitre
Namero de lote

i Ll A=l

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Producido para Abbott por
Preducto de Japdn

Intervalo

Numero de referencia
Atencién: puede provacar una

reaccion alérgica.

ARCHITECT es una marca cemercial de Abbolt Laborataries en
vatios paises. El resto de marcas comerciales esta a nombre de sus
propietarios.

Abbott GmbH & Co. KG

‘ Max-Planck-Ring 2 _ c €
65205 Wiesbaden
Germany

+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABEOTT BY |
DENKA SEIKEN CO., LTD. Tokyo, Japan

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pals en www.abbottdiagnostics.com
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°® 1-47-3110-2316/16-8

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo soIicitado por la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA SA se autoriza la inscripcidn en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto para diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre comercial: 1) ARCHITECT PIVKA-”II Reagent Kit; 2) ARCHITECT
PIVKA-II Controls; y 3) ARCHITECT PIVKA-II Calibrators .

Indicacién de uso: 1) Inmunoanadlisis quimioluminiscente dé microparticulas para
la determinacién cuantitativa de PIVKA-II en suero o plasma humano; 2) Para la
verificacién de la exactitud y la precision de ARCHITECT iSystem en la
determinacién cuantitativa de PIVKA-II; y 3) Para la calibracién de ARCHITECT
iSystem en la determinacion cuantitativa de PIVKA-II .

Forma de presentacién: 1) a) Envases por 100 determinaciones, conteniéndo:
Microparticules (1frasco x 7.1 ml), Conjugate (1 frasco x 6.4 ml) y Assay Diluent
(1 frasco X 6.4 ml); vy b).Envases por 500 determinaciones, conteniendo:
Microparticules (1 frasco -x 29.2 ml), Conjugate (1 frasco x 28.5 ml) y- Assay
Diluent (1 frasco x 28.5 ml); 2) Envases conteniendo 3 frascos de Control L,
Control M y Control H de 8.0 ml cada uno; y 3) Envases conteniendo 6 frascos de
CalA, CalB, CalC, CalD, CalEy CalF de 4.0 ml cada uno .

Periodo de vida util y condicion de conservacién: DOCE (12) meses desde la

fecha de elaboracién conservado entre 2 y 8°C.

-7 o



Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. UASO PROFESIONAL
EXCLUSIVO. |

Nombre y direcciérj del fabricante: DENKA SEIKEN CO., LTD. Kagamida Factory,
1359-1 Kagamida, Kigoshi, Gosen-shi, Niigata, 959-1695 (JAPON) para Abbott
GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2 65205 Wiesbaden (ALEMANIA).

Se extiende él pfesente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-39-646.

Disposicién No » @@i 57; l

VRNV
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