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Disposicién
Nimero: DI-2019-4700-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-1789/18-1

VISTO el expediente N°  1-47-3110-1789/18-1 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 la
ampliacion del origen de elaboracién de los Productos para diagnostico de uso “in vitro” denominados: 1)
ARCHITECT SYPHILIS TP; 2) ARCHITECT SYPHILIS TP Calibrator; 3) ARCHITECT
SYPHILIS TP Controls.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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 TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase el nuevo origen de elaboracion y la nueva forma de presentacion de los
productos de diagnostico de uso in vitro denominados: 1) ARCHITECT SYPHILIS TP; 2)
ARCHITECT SYPHILIS TP Calibrator; 3) ARCHITECT SYPHILIS TP Controls, que en lo sucesivo
podrd ser elaborado por ABBOTT GmbH & Co. KG. Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden.



(ALEMANIA), a expenderse en envases por: 1) 100 o [500] determinaciones, conteniendo: Microparticles
(1 vial x 4.1 ml) o [(1 vial x 16.3 ml)], Conjugate (1 vial x 5.9 mlo [(1 vial x 26.3 ml)]y Assay Diluent (1
vial x 6.3 ml) o [(1 vial x 34.1 ml)]; 2) y 3) No modifica.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-45729085-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente del Certificado de Inscripcion N° 006576 cuando
el mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicion. Cumplido, archivese.-
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ARCHITECT
Syphilis TP

Lea atentamente estas instrucciones da uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar fa fiabilidad de los resultados del
ensayo si no se siguen exactamente las instruccionss indicadas.

B NOMBRE
ARCHITECT Syphilis TP

H FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITEGT Syphilis TP es un inmunoandlisis quimiolumi-
niscente de microparticulas (CMIA) para la deteccldn cualitativa de
anticuerpos frente al Treponema paflidum (TP) en suero y plasma
humangs, incluyendo especimenes recogidos post mortem (sin latido
cardiaco). El ensayo ARCHITECT Syphilis TP se utiliza como ayuda
en el diagnéstico de la infeccidn por sifilis ¥ cormo andlisis de criba-
do para evitar la fransmisién del Treponema pallidum a los recepto-
res de sangre, hemoderivados, células, tejidos y drganos.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La causa de la slfilis es la Infeccién por la bacteria TR.' que se
puede transmitir congénitamente o por contacto sexual. La enferme-
dad puede evolucionar hasta una fase latente en la que la sifilis es
asintomdtica. En la actualidad, los andlisis seroldgicos {especificos
y no especificos para la bacteria Treponema) son, junto con los
antecedentes clinicos de los pacientes, los métodas fundamentales
para €l diagnédstico y el tratamiento de la sifilis.

A PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo ARCHITECT Syphilis TP es un inmunoandlisis de dos
pasos para la deteccidn cualitativa de anticuerpos anti-TP en suero
¢ plasma humanos que utiliza la tecnologia CMIA con protocolos de
ensayos flexibles, denominados Chemifiex.

1. 8e combinan la muestra, las microparticulas recubierlas de anti-
genos TP recombinantes (TpN15, TpN17 y TpN47) y el diluyente
del ensayo, Los anticuerpos anti-TP presentes en la muestra se
unen a las microparticulas recublertas de TP.

2. Después del lavado, se afiade el conjugado de anti-IgG y
anti-IgM humanas marcado con acridinio para crear una mezcla
de reaccidn.

3. Después de olro ciclo de lavado, se afiaden las soluclones pre-
activadora y activadora a la mezcla de reaccian,

4. La reaccién quimicluminiscente resultante se mide en unldades
relativas de luz (UAL). Existe una relacidn directamente propor-
cional entre la cantidad de antl-TP presente en la muestra y las
URL detectadas por el sistema dptico de ARCHITECT iSystem,

La presencia o ausencia de anticuerpos anli-TP en €l espécimen se
determina comparando la sefal quimioluminisgente de la reaccidn
con la sefial del punto de corte determinada a partir una calibracién
anterior del ensayo ARCHITECT Syphilis TP. Si la sefial quimiolumi-
niscenta en el espdcimen as mayor o iqual que la sefal del punto de
corte, el espécimen se considera reactivo para anti-TP.

Si desea informacién adicional sobre el sistema y la tecnologla
del ensayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Maria Solana Heredia
Apoderada )
5t Laboratories Argentina
iyist iagndsticos

(] 8D06-32 ¢
(F) 8D06-42

B REACTIVOS

Contenido del equipo

ARCHITECT Syphilis TP 8D06

NOTA: algunas presentaciones del equipo na se encuentran disponi-
bles en todos los palses nl se pueden utllizar con tados los ARCHI-
TECT iSystems. Si desea més informacién, pdngase en contacto con
su distribuidor local.

; 8D08-32 8D06-42
W 100 S00
MICROPARTICLES 1x4,1ml 1x163 ml
1x59ml 1x263ml
1x63ml 1x34,1ml

Microparticulas recubiertas de antigeno (E.coli,
recombinante) TP en tampdn HEPES con detergente. Concentra-
cidn minima: 0,08% de particulas sélidas. Conservantes: azida
sodica y olros agentes antimicrobianos.

Caonjugado de anticuerpos (de ratén) anti-IgGf
anti-lgM marcados con acridinio en tampdn MES con estabilizante
protelnico (bovino). Concentracidn minima: (antl-lgG) 26,6 ng/ml /
(anti-lgM) 1,34 ng/ml. Conservantes: azida sddica y otros agentes
antimicrobianos.

Oiluyente del ensayo Syphilis TP que contlene tam-
pén MES con detergente. Conservantes: ProClin 850 y otro agente
antimicrobiano.

Otros reactivos

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

Solucién activadora ARGHITECT que contiena
hidréxido de sodio 0,35 N.

Tampon de lavado ARCHITECT que contiene solucién
salina con tampdn fosfato. Conservantes: agentes antimicroblanos.

Advertencias y precauclones

* Para uso en diagndstico in vitro

Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto requiere el manejo de especimenes
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humano como potencialmente infecciasos y manejarlos siguiendo
las instrucciones especificadas &n la publicacion *OSHA Standard
on Bloodhorna Pathogens®. En el caso de materiales que contengan
o que pudieran contener agentes Infecclosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica "Biosafety Level 2 u otras normati-
vas equivalentes 29 g

Division Diagnosticos
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Las siquientes advertencias y precaucionas se aplican a: Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina

! web www.abboltdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbatt.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, cansulte el capitulo 8 dsl
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ADVERTENCIA: Contiene polistilenglicol-octilfenil éter Mane]o da los reactivos

na1e g:\t::‘, : u:n[::)m‘;: 22::::23'& . 3: :;i:!‘lﬁzéo;j equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha

D .f&zz:amo con dcidos fibera gases muy * No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos

gy diferentes.
::;:" u [ 5vata0 [as TB00S ConClenvadamante * Antes de cargar €l equipo de reactivos en el sistema por primera
i vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las

Iras la manipulacién. microparticulas que se hayan padido asentar dusante el envio.

P280 L'!evar guantes/prendas/gafas de pratec- Si desea més informacién sobre ¢émo mazclar las microparticu-
cion. ias, consulte el apartado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del

Respuesta ensayo de sstas instrucciones de uso.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS

« Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccidn) para evitar
la evaporacién y la contaminacidn de los reactivos y para
asegurar su buen estado. No se pusde garantizar la fiabilidad
de log resultados del ensayo si no se utllizan los septos segiun .

QJOS: aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes
de cantacto, si lleva y resulta facil, Seguir

aclarando. - lo indicado en estas instrucclones de uso.
P337+F313 Sl porsisia 14 Infiacion eculart consular a = Para evitar la contaminacion, utilice guantes limplos cuando
un médico. colague un septo en un frasco de reactivo destapado.
Eliminacidn « Una vez que haya colocado un septo en el frasca de reacti-
PS01 Eiiminar el contenido/el recipiente confor- vo abierlo, no invierta el frasco, ya que el reactivo se puede
me a las normativas locales. derramar y esto podria afectar a los resultados del andlisis.
Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: *  Con el tempo, los residuos liquidos podrian secarse en la
[Assay owuenT] superficie del septo. Generalmente se trata de sales sacas
que no afectan al funcionamiento del ensayo.
* LUtilice guantes que no hayan estado en contacto con plasma o
suefo humanos cuando maneje frascos de canjugado, ya que la
- - — 1gGfigM humanas puede neutralizar al conjugado.
ADVERTENCIA: E:;i:ln:q?g]e:'::&:::;;?;m i Si desea mas informacién sobre las precaucionss de manejo duran-
- - te el funcionamiento de! sistema, consulte el capftulo 7 dal Manual
H1S Provaca invitacidn acular grave. de operaciones del sistema ARCHITECT,
Ha7 Eu:iii provocar una reaccldn alérgica en Almacenanmients de 168 redctives
e Si se almacenan y s manejan segun las instrucciones, los reactivos
- - se mantienen estables hasta la facha de caducidad.
P261 Evitar respirar la nieblaflos vaparesjel
aerosol. Tiempo
Temperalura maximo de
P264 Lavarse las manos conclenzudamente de almace- nlmacena- Instrucciones adicionales de
tras 'a manipulacidn. namiento  miento | lento
P272 Las prendas de trabajo contaminadas no Sinabriy 2'Ca8°C Hastala  Se puede utilizar inmediata- .
podrdn sacarse del lugar de trabajo. abierio® fecha de  menle tras ia retirada de su
P280 Llevar guantes/prendas/gatas de protec- caducidad almacenamiento entre 2 °C
cidn. y8°C.
Respuesta i Almacénelos an posicién
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS verical.
0JOS: aclarar culdadosamente con agua En el Tempe- 30 dias Deséchelos después de
durante varios minutos. Quitar las lentes sistema  ratura del 30 dias.
da contacto, si lleva y resulta fcil. Seguir sislema Si desea informacidn sobre
aclarando. el liempo de almacenamiento
PI37+PA3 Si persiste la irritacion ocular: consultar a en gl sistema, consulte el
un médiza. capitulo 5 del Manual de
PAD2+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: operaclonas del sistema
lavar con abundante agua. ARCHITECT.
P333+P313 En caso de irritacidn o erupcién cutdnea:
consultar & un médico.
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.
Eliminacién
P501 Eliminar el contenido/el reciplente confor-
me a las normativas locales.
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* Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera de ARCHI-
TECT iSystem. Si retira los reactivos del sistema, almacénelos a
una temperatura entre 2 °C y 8 "C (con los septos y los tapones de
sustitucidn) en posicidn vertical. Si almacena los reactivos fuera del
sistema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas ori-
ginales para asequrarse de que permanecen en posicién vertical. Si
el frasca de microparticulas no se almacena en poslcion vertical
{con un septo instalado) durante el almacenamiento refrigerado
fuera del sistema, el equipo de reactivos se debe desechar. Si
desea informacidn sobre ¢dmo descargar los reactives, consulte el
capitulp § del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT,

Indicaclones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervale de valores
especificados, puede ser indicio de una descomposicidn de los reac-
livas o de errores técnicos. Los resultados del ensayo no son validos
y el andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser necesario
calibrar de nuevo. Si desea informacion sobre los procedimientos de
solucién de problemas, consulte el capitule 10 del Manual de opera-
ciones del sistema ARCHITECT.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensaya
ARCHITECT Syphilis TP en ARCHITECT iSystem. Esta instalacién se
efectia mediante el CD-ROM de ensayos ARCHITECT iSystem.

Si desea informacitn detallada sobre la instalacién del fichero del
ensayo, y sobre la visualizacién y la modificacién de los pardmetros
del ensayo, consulte el capitulo 2 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Si desea informacién sobre la impresién de los pardmetros del en-

sayo, consulta sl capftulg 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

Si desea més informacién sobre el funcionamiento del sistama, con-
sulte el Manual de operaclones del sitema ARCHITECT.

H 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 Tubosa de recoglda
Suero
Tubos para suero con separador

Suera humano

EDTA de potasio
Heparina de litic
Heparina de sodio
Citrato de sodio
CPD

Plasma humano

* No se han validado para este ensayo olros tipos de tubos gue no
sean los enumerados.

* No se ha validado el funcionamiento de este ensayo con liquidos
corporales que no sean suero o plasma humanos.

* Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resullados obte-
nidos en los distintos especimenes de pacientes puedsn verse
disminuldos debide a un sfecto de ditucion,

* Elinstrumente no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tantp, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para este
ensayo.

* Se ha determinado la eficacia de este ensayo en su uso con
especimenes de sangre de caddveres (especimenes recogidos
post morterm, sin latido cardiaco). Si desea obtener informacidn
detallada, consulte el apartado Andlisis de especimenes de
sangre de caddveres.

Maria Sclana Heredia
Apoderada )
Poratories Argentina
Division Diagnosticos

Condiciones de los especimenes

* No utilice especimenes en las siguientes condiciones:
* inactivados con calor
* intensamente hemolizados (hemoglobina > 500 mg/dl)
* ¢on contaminacidén microbiana evidente

* Para obtener resultados exactos, os especimenes de suero y
plasma no deben prasentar fibrina, eritrocites ni particulas en
suspension, Los especimenes de suero de pacientes en trata-
mienio anticoagulanta o trombalitico, podrian tener fibrina debido
a la fermacién incompleta del codgulo.

« Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evilar la contaminacién cruzada,

Preparacion para el analisls

+ Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacién por gravedad no es suficiente para
la preparacién de los especimenes.

* Mezcle blen los especimenes descangelados an un agitador
de tubos tipo Vortex a baja velocidad o invirtléndolos 10 veces.
Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacion, siga mezclande hasta que los especimenes sean
visiblemene homogénsos.

* Antes det andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los
resultados, los especimenes daban transferirse a un iubo de
centrifuga y centrifugarse a una FCA (fuerza cantrifuga relativa)
2 10000 durante 10 minutos si:

« contienen fibrina, eritrocitos u otras parniculas en suspen-
slén,

* es necesario repetir el andlisis o

e se congelaron y se descongelaron.

Para el andlisis, dispense sl espécimen clarificado en una copa

de muestra o en un lwbo secundario.

Los especimenes centrifugados con una capa de lipidos en la

superficie se deben transferir a una copa de muestra 0 a un

tubo secundario. Procure transferir solo el espécimen clarlcado

sin el material lipidico.

* Compruebe que no haya burbujas en los especimenes. Si las
hublese, relirelas con un bastoncillo antes del andlis!s, Para evi-
tar la contaminacién cruzada, utilice un bastoncille nuevo para
cada espécimen.

Almacenamiento de los especimenes
Temperatura de alma- Tiempo méximo de alma-

Tipo de espécimen mlento cenamiento
Suero Temperatura am- < 72 horas
bianta
2 Cas’C s 7 dlas
Plasma Temperatura am- < 72 horas
biente
2'CaB’C < 30 dias

Sl al andlisis sa va a refrasar, retire el codgulo, los eritracitos o el
gel separador del suero o plasma.
Evite realizar multiples ciclos de congelacidn y descongelacién.

Transporte de los especimenes

* Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo
con las normativas vigentes que rigen el transporte de espaci-
manes clinicos y sustancias infecclosas.
No supare las restricciones de ajmacenamjsnto que se muastran

anterlormente.
IF-201 ﬁ’.'r
[ Ao Yaboratories Argentina
isit‘)n Diagnasticos
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Anilisls de especimenes de sangre de cadaveres

Se ha determinado la eficacla de este ensayo para su Uso con
especimenes de sangre de caddveres (especimenes recogldos
post mortem, sin latido cardiaco) que se hayan recogido hasta
21,5 horas después de la muerte. La eficacla se establecid
utilizando 50 especimenes de sangre de caddveres con adicién
y 50 especimenes de sangre de cad4veres sin adicién.”

No se ha validado el andlisis de especimenas de sangre de
cadéaveres de pacientes con dilucién plasmdtica debida a
transfusiones > 2000 mL de sangre o coloides en 48 horas, 0 a
> 2000 mL de cristaloides 1 hora antes de recoger los espaci-
menes (o cualquier combinacién de éslas).

Siga la normativa © las instrucciones generales para la recogida,
el aimacenamiento y el manejo.

Slga las Instrucciones del fabricante de los tubas de recogida de
suero o plasma para su procesamiento. Después de la centrifu-
gacion iniclal, ransfiera el sobrenadante a un tubo de centrifuga
y centrifiguelo a una FCR (fuerza centrifuga relativa) de 10000
durante 10 minutos. Si los especimenes no se procesan directa.
mente despuds da la centrifugacion inicial, se recomienda retirar
el codgulo, los eritrocitos o el gel separador del scbrenadante
hasta el procesamiento.

Tras la recoglda, los especimenes de sangre de caddveres se
pueden almacenar durante un maximo de 7 dias a una tempera-
tura entre 2 "C y 8 °C o durante 1 dia entre 16 °C y 30 °C.

No se observaron diferencias cualitativas para especimenas

de sangre de caddveres (reactivos por adicién o no reactivos)
cuando se someten a hasta un méxime de 3 ciclos de congela-
cién y descorgelacidn. No obstants, sa recomlenda no realizar
multiples ciclos de congelacién y descongelacion,

H PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
BDD& ARCHITECT Syphilis TP Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

-

ARCHITEGT Syphilis TP Assay file {fichero del ensayo) disponi-
ble en el CD-ROM de ensayos en formato electronico ARCHI-
TECT iSystem que se encuentra en www.abbottdiagnostics.com.
8D06-04 ARCHITECT Syphills TP Calibrator (ealibrador)

8006-13 ARCHITECT Syphilis TP Controls {controles)
ARCHITECT Pre-Trigger Solution (solucidn preactivadora)
ARCHITECT Trigger Solution {solucidn activadora)

ARCHITECT Wash Buffer (tampon de lavado)

ARCHITECT Reaction Vessels (cubetas de reaccién)
ARCHITECT Sample Cups (copas de muestra)

ARCHITECT Septum (septo [tapdn de proteccidn])

ARCHITECT Replacement Caps {tapones de sustitucidn)
Pipetas o puntas de pipetas {optativas) para dispensar los vold-
menes especificados en la pantalla de peticiones de pacientes o
de contrales.

Si desea informacidn sobre los materiales nacasarios para los pro-
cedimientos de mantenimlento, consulte el capltulo 9 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo

Anles de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera

vez, mezcle €l frasco da micropanticulas para resuspander las

microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.

Una vez que haya cargado las microparticulas por primera vez,

no sera necesario valver a mezclarlas.

= [Invierts el frasco de microparticulas 30 veces.

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

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

+ Una vez que las microparticulas se hayan resuspendida,
deseche el tap6n y coloque un septo (tapdn de proteccidn)
en €l frasco. Si desea mas informacidn sobre cémo colocar
los seplos, consulte el apartado Manejo de los reactivos ds
estas instrucclones de uso.

Gargue al aquipo da reaclivos en ARCHITECT iSystem.

+  Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

*  Aseglrese de que todos los frascos de reactivos tengan
seplos.

St lo considera necesario, realice una calibracion.

+ Sidesea informacién sobre la peticién de calibraciones,
consulte €l capitulo 6 del Manual de operaciones del siste-
ma ARCHITECT.

Solicite los ensayos en el sistema.

+ 8 desea Informacién sobre la peticién de especimenes
de pacientes y controles, y sobre el funcionamiento del
analizador en general, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo

imprime en el inferme de la lista de peticiones. Para raducir los

efectos de la evaporacién, asegurese de que haya el volumen
adecuado en la copa de muestra antes de realizar el analisis.

Numero maximo de replicades analizados con la misma copa de

muestra: 10

= Prioritaria:

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

* <3 horas en el sistema:

Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 pl
Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 30 pl

* >3 horas en el sistema: se necesita volumen de muestra
adicional. Si desea mas informacién sobre la evaperacién da
las muestras y los volimenes de muestra nacesarios, con-
sulte el capitulo § del Manual de operacionas del sistema
ARCHITECT.

= Si utiliza wbos primarios o con alicuotas, use las marcas
de nivel da muestra para asequrarse de que haya suficiente
espécimen de paciente.

Prepare el calibrador y los cantroles ARCHITECT Syphilis TP,

= Antes de su uso, mezcle los calibradores y los controles
imvirtiéndolos delicadamente.

+  Spstenga los frascos verticalmente y dispense los volime-
nes recomendados en la copa de muestra correspondiente.

« Volimenses recomendados:
para cada calibrador: 5 gotas
para cada control: 5 gotas

Cargue las muestras.

* Sidasea informacidn sobre cémo cargar las muestras, con-
suite el caplulo 5 de! Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

Pulse la tecla PROCESAR.

Si desea mds informacién sobre los principios dal funcionamien-

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

ARCHITECT.

Para garantizar un funcionamiento éptimo, es importante realizar

los procedimientos de mantanimiento habituales descritos en el

capitulo 8 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El mantenimiento podrd ser més frecuente si los procedimientos

da su laboratorio asi lo requieren.

IF-2019-45729085-APN-DNPM#ANMAT
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Procedimientos para la diiucién de los especimenes

Los especimenes no se deben diluir para el ensayo ARCHITECT

Syphilis TP,

Calibracion

* Analice el calibrador 1 por triplicado. El calibrador se deba
cargar con prioridad.

Sa debe analizar una Unica muestra de cada unc de los con-
troles de diferente concentracidn para evaluar la calibracién del
ensayo. Asegurese de que los valores de los controlas del ensa-
yo se encuentren dentro de los Intervalos de valores aceptables
especificados en las correspondientes instrucciones de usa de
Ios controles.

* Una vez que la calibracidn del ensayo ARGHITECT Syphills TP
haya sido aceptada y almacenada, no hace falta volver a calibrar
cada vez que se analicen muestras, exceplo cuande:

*  Se ulilice un equipo de reactivos con un nimero de lote
nueve o

* Los controles no se encuentren dentro del intervalo especi-
ficado.

* 5idesea informacién detallada sobre cémo realizar una calibra-
cién del ensayo, consulte el capitulo 8 del Manual de operacio-
nes del sistema ARCHITECT.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calldad recomendado para el ensayo
ARCHITECT Syphilis TP es el andlisis de una muestra Gnica de
cada uno de los controles de diferente concentracién cada 24 horas,
cada dia de su uso. Si los procedimientos de control de calided de
su laboratorio asi lo requieren, se pueden utilizar los controles mis
frecuentemante para verificar los resuitados det andlisis.

Asegirese de que los valores de los controles del ensayo se
encuentren dentro de los intervalos de valores aceplables especifi-
cadaos en las Instrucciones de uso de los controles. Siun contral se
encuentra fuera del Intervalo especificado, los resultados del ensayo
no son vdlidos y el andlisis se debe rapetir. Puede ser necesario
calibrar de nuevo.

Verlilcacitn de las especificaclones analiticas del ensayo

Si desea mas informacién sobra los protocolos de verificacion de las
especificaciones analiticas del ensayo, consulte el apéndice B del
Manual de operacianss del sistema ARCHITECT.

B RESULTADOS

ARCHITECT iSystem calcula el punto da corte (CQ) utilizando la

sefial quimicluminiscente media {URL) de tres replicados del calibra-

dor 1 y almacena el resultado.

Célculo

Ei ensayo ARCHITECT Syphilis TP calcula un resultado basandose

en un punto de corte determinado por el siguiente célculo.

* Punto de corte (CO) = valor medio en URL del calibrador 1 x
0,20

* S/CO = URL de la muestrajURL del punto de corte

* Las URL del punto de corte se almacenan para cada calibracion
del lote de reactivos.

Interpretacién de los resuttados

* Llos especimenes con valotes de punto da corte (S/CC) < 1,00
se consideran no reactivos segin el ensayo ARGHITECT Syphilis
TP

* Los especimenes con valores de punto de corte (S/CO) = 1,00
se consideran reaclivos segun el ensayo ARCHITECT Syphllis
TP

Alertas

Para algunos resultados pueda aparecer informacién en la colum-

na de alenas. Si desea una descripcién de las alartas que puedan

aparecer an asta columna, consulte €l capitulo 5 del Manual de

operaciones del sistema ARCHITECT.

Maria Solana Heredia

Apoderada

tories Argentina

ision Diagnosticos

H LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

+  Se pueden obtener resultados falsos positivos con cualquier
aquipo de ensayo. La proporcidn de especimenes reactivos
falsos depende de la especificidad del equipo de ensayo, del
estado de los especimenes y de las caracter(sticas de la pabla-
cidn local estudiada.

¢ Sl los resultados del ansayo ARCHITECT Syphilis TP no son co-
herentes con los datos clinicas, se recomienda realizar andlisis
adicionales para confirmar los resultados.

* Ningln ensayo para diagndstico proparciona una garantia
absoluta de que una muestra no tiene una concentracién baja
de anticuerpos anti-TP, tal como la presente en una etapa muy
temprana de la infeccidn. Por lo tanto, un resultado negative en
un momento dado no descarta una pasible exposicién a una
infeccién por sifllis. Para fines diagndsticos puede sar necesaria
informacién adicional.

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

Imprecision

La imprecisién del ensayc ARCHITECT Syphilis TP as 5 15% para
el contro! positivo. La imprecision se determiné segun el protocolo
EP5-A2® del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLS|). Se
analizaron por duplicado seis muestras que consistian en cuatro
paneles de plasma y ambos centroles Syphllis TP, dos veces al dia
durante veinte dias (n=80 para cada muestra), con tres Iotes de
reactivos. En la tabla sigulente se resumen los datos obtenidos en

este estudio.*
Imprecisién dal ensayo ARCHITECT Syphilis TP
Acpetibiiidad® Intralaboratodo®
Muestra lotle Media§C0 DE V% NLE. Vi
Control 1 0,04 0,002 54 0,002 54
negativ 2 0,04 0,005 143 0,005 147
3 0,03 0,004 131 0,004 13,6
Comol 1 2,66 0,048 18 0,060 23
positvo 2 2,65 0,066 25 0.094 36
3 2,66 0,048 1.8 0,069 26
Panel D1 1 6.49 0,108 17 0,133 2,0
2 6.57 0,39 1,5 0,144 2.2
3 6,62 0,116 1,8 0,143 22
Panel D2 1 3.74 0,074 20 0,092 25
? 373 0,059 16 0,091 24
3 3,78 0,068 1.8 0,089 23
Panel D3 1 1,89 0,034 1.8 0,043 23
2 1,88 0,035 19 0,048 26
k] 1,89 0,034 1.8 0048 25
Panel D4 1 0,75 0.014 1.8 0.019 25
2 0,74 0,017 23 0,020 28
3 0,75 0,015 2.0 0.018 25

2 La repetibilidad se corresponde con la varianza intraserial.

b La varianza intralaboratorio es una combinacion de la varianza
intraserial, interserial e interdiaria.

* Estos datos son orientativos, Los resultados obtenidos en clros
laboratorios podrian ser distintos.

Especificidad

+ Se llevd a cabo un estudio en un laboratorio interno para evaluar el

rendimiento. De los 5174 especimenes de donantes de sangre ana-
lizados, 3 se confirmaron falsos reactivos can el ensayo ARGHITECT
Syphilis TP, después de la resolucién. De los 1262 especimenss de

Resultados de espé
sangre y pacisntes

o7 rac-lor Técnico

G Labaalpyes Argenina




Intervalo de con-

Categoria n IR [%] RA{%]  EspecMicidad  Hanza del 35%
Donantesde 5174 3[0,06] 3 {006} 59.94% 99,83% - 99,99%
sangre totales {5171/5174)

Plgsma de 2587 3[0,12] 3(0,12) 09.88% 99,66% - 99,98%
donaciones (2 584/2 587)

de sangre

Suero de 2587  0[000] D[00C] 100,00% 99.66% - 100%
donacianes (258712587)

da sangre

Especimenes 1262  3([0,24]  3[0.24] 93,76% 59.31% - 99,95%
dg pacientes (1259/1262)

hospiaiza-

dos/diagnos-

Heados

* Estos datos son orientativos. Los resultados oblenidos en otros
laboratorios podrian ser distintes.

Sensibilidad

El ensayo ARCHITECT Syphilis TP mostrd tener una sensibilidad

2 99,0% aen un estudio en el que se analizaron muestras que se
confirmaron positivas verdaderas. En la tabla siguiente se resumen
Inos datos obtenidos en esta astudio.”

Resultados de sensibilidad

Sens|bilidad

n Lote Reactivo Na reactivo observada
408 1 403 ] 100%
a0 F 409 0 100%
403 3 409 0 100%
409 4 409 0 100%

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorlos podrian ser distintos.

Especificidad analitica

Este estudio 58 realizé en el sistama ARCHITECT i20008R.

Se evald la posible reactividad cruzada del ensayo ARCHITECT
Syphilis TP de especimenes en personas con enfermedades y ofras
enfermedades no relacionadas con una infacclén sifilitica.

Sais especimenes reactivos con ARCHITECT Syphilis TP y un inmu-
noanélisis quimioluminiscente para la bacteria Treponema (TP-CUA)
fueron también bien positivos (marcados con ® en la tabla sigulents)
o bien indeterminados {marcados con ¢ en la tabla siguiente) en

los anélisis confirmatorios. Los resultados reactivos confirmados

no fueron inesperados porque los especimenes con la enfermedad
requerida se ¢btuviercn de los proveedares, no cbstante el proveedor
no suministrd la documentacion de los resultados analiticos previos
para sifilis.

Uno de ios 10 especimenes con lgG frente al CMY, 1 de los 10
espacimenss con VIH, 1 de los 7 hiper 1gG monoclonal ¥ 1 de los
10 especimenes con antl-£. coii (marcados con una ® en |a tabla
sigulente) fueron reactivos con ARCHITECT Syphilis TP y na se con-
firmaron con otros andlisis, utilizados en este estudio, para trepone-
ma ¢ no treponema.

Uno de fos 11 especimenes con gonorrea y 2 de los B especime-
nes con HTLV-Il {marcados con una © an la tabla siguisnte) fueron
reactivos con ARCHITECT Syphills TP, perc no se pudieron analizar
con otras pruabas (TP-CLIA, RPR, TP-PA, prueba de absorcién de
anticuerpos trepondmicos fluorescentes [FTA ABS]) porque los espe-
cimenes con estas enfermedades solo procedian de especimenes
de plasma.

Himem de resultados

reactives con ARCHITECT
Calegoria clinica n Syphilis TP
Clamidia 15 1
IgG frente 2l citomegalovirus 10 k
{cvy)
IgM frere al citomegalavirus 10 1@
(ChV) .
Autoantcuerpas anti-gsDNA 3 1}
IpG frente &l virus de Epstein-Sar 10 1
{ves)
IgM frente al virus de Epstein-Barr 24 0
{VEB)
Anti-Escherichia coli {E. cof) 10 i
Gaonormea " 1t
19G anti-VHA 10 0
IgM anti-HBc 4
Hemodidisis 10 0
Wirus de la hepatitis A (VHA) 19 1
Virus de la hepatis B {VHB} 10 0
Virus de I3 hepatitis G (VHC) 10 1
Virus def herpes simple (VHS) 10 1¢
Anticuerpos humanos antirratin 10 0
{HAMA)
Virus de la Inmunodeficiencia 10 1°
humana (VIH)
Virus knfotrbpico e células T 10 ]
humanas tipe | (HTLV-Iy
Virus infolrdpico de células T 6 2
humanas tipo Il (HTLV-11)
Parsonas vacunadas contra la 20 a
anpe
Leptospirosis [ 0
IgM rente a 1 leptospira 5 0
Enfermedad oe Lyme 10 Q
Hiper-lgG monocionat 7 1
Anticuerpo antinuclear (ANA} 10 0
Hiper-lgG pohclonal 3 0
Embarazadas 90 0
Factor reumatoide 10 0
KG frenie a rudéola 10 0
Lupus eritematoso sistémica 10 0
QG trenle a Taroplasma gondii 12 o
IgM fren'e al Toxoplasrma gasndi 3 0
Receptores de tasplante 10 0
Virus de 12 varicela 20ster 10 0
Total 409 13

& El espécimen se confirmd como positivo con otras prusbas
{TP-CUA, RPR, TP-PA, FTA-ABS),

b El espécimen no se confirmé como positlvo con otras pruehas
{TP-CUIA, RPR, TP-PA, FTA-ABS).

¢ El espécimen fue reactivo con ARCHITECT Syphllis TR, pera no

se confirmd debido a las limitaciones del tipo de tubo de las otras
pruebas (TP-CLA, RPR, TP-PA, FTA-ABS).

d El espécimen fue positivo con TP-CLIA e indeterminado con TP-PA
y FTA-ABS.
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Interferenclas

La posible interferencia de concentraciones elevadas de triglicéri-
dos, bilirubina, proteinas y hemoglobina con el ensayo ARCHITECT
Syphilis TP es < 0,40 S/CO de diferencla en los especimenes
negativos y < 20% S/CO de diferencia en muestras positivas con las
concantraciones sigulentes.

Compuesto Cancentracién
Triglicéridos 3000 mg/di
Bilirrubina 20 mgfdl
Proteinas 12 gfdl
Hemoglobina 500 ma/di
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Tapones de sustitucion

Copas de muestra

[szrrun] Septos (tapones de protaccién)

[su] Namero de serie

TRIGOER SOLUTION Solucién activadora

Advertencia: provoca irritacién
ocular grave.

WARNINGs SERSITITER Advertencia: puede provocar una
reaccidn aldrgica.

Tampén de lavado

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante
Contenido suficiente para

Limitacidn de temperatura

Fecha de caducidad

IS <dRE

Diluyente dal ensayo

Canjugado

Contiene azida sédica. En
contacto con dcidos libera gases
muy téxicos.

CONTROL HO. Nomero de control

3] Producto sanitario para diagnds-
tico in witro

[roT] Nomero de late

{[micRopanTicLES] Microparticulas

Solucién preactivadora

Producto de Alemania

Cubetas de reaccitn

Lote de reactivos

[@aria Solana Heredia  Nomero de referencia

é

aberatories Argentina
nosticos

ARCHITECT y Chemiflex son marcas comerciales de Abbott Labora-

tories an varios palses.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49.5122-580

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Revisado en julio de 2018.
@2017, 2018 Abbott Laboratories

) Abbott
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ARCHITECT
Syphilis TP Reagent Kit

[MICROPARTICLES| 1x 16.3mL

1x 26am
ASSAY DILUENT 1x  341mL
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: : CONTAINS: AZIDE
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EDO06J-11_G89437R01.:ndd 1

Text, Logo and Symbals in Color bar: negative
*i"; Pantone 329 ¢ (15%)

GHS Colors: Waming Symbel: Border: Pantone 185 ¢/
Inside border Symbol: black
Material: Papar

File: 0 \DDTPLabels \ArchitectFINALVSDOG_DLKY
BD06J-11_GBB437RM.incd

Terplate: AssDiluindt

Size: B5.7x 44.5mm

Stamp field: 2517 mm, lower right hand comer

Barcode ficld: 5.7 x 22 mm, betwsen color bar on top and label text

Colars: Text, Logo and Symbals: back

Color bar on top and Component symbol: Pantons 329 ¢

J.07.2017 11:5514

.l“.l'
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asms Wisskaden, Garmany

BO06J-15_(G8B438R0.Indd

Text, Logo and Symbols in Color bar; negaiive
“i": Pantone 329 ¢ (15%)

GHS Colors: Warning Symbol: Border; Pantone 185 ¢/
Inside barder Symbol: black
Material: Paper

TARCHITECT ““Syphilis TP "%, ) Ferletoss 2~

File: 0:\DOTPLabels\rchitectFINALVBDOE_DLKY
8D06J-15_068438R01.indd

Template: AssDluindt

Size: 85.7 x44.5mm

Stamp field: 25 x 17 mm, lower right hand corner

Barcoce figld: 85.7 x 22 mm, between calor bar on lop and label text

Colors: Text, Logo and Symboals: black

Celor bar on top and Companent symbal; Pantone 328 ¢

31.07.2017 11:38.48
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pOO0sH-11_GAB435R01.indd 1 31.07.2017 12:30:56

Fe: 0:\0DTP avels\Architect\FINALYBDO0S_DLK\
BD06H-11_GB88435R01.indd
Template Conjugate.indt
Size: B5.7 % 44.5 mm
Stamp fieid 25 17 mm, lower right hand comer
Barcade fiekd B85.7 x 22 mm, between color bar on top and label text
Colors: Text, Logos and Symbols: black
Color bar on top: Pantone 602 ¢
*i*: Pantone 329 ¢ (15%)
GHS Colors Warning Symbal: Border: Pantone 185 ¢ /
Inside border Symbol: black
Materlal: Paper

ARCHITECT Syphilis TP [0 [l ©
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65205 Wietbades, Garmany 8243601

PDO6H-15_(G88436R01.indd 1 HN07.2017 123139

File: 0:\DDTPLabels\ArchitectFINAL\EDOS_DLKY
8D06H-15_GBS436R01.indd
Template: Canjugate.indt
Size: 85.7x44.5mm
Stamp field; 25x 17 mm, lower right hand comer
Barcode field: 85.7 % 22 mm, between color bar an lop and label texdt
Colars: Text, Logas and Symbols: black
Calor bar on top: Pantone 602 ¢
“i": Pantgna 329 ¢ (15%)
GHS Colors: Warning Symbol; Border; Pantone 185¢/
Inside border Symbol: black
Malerial: Paper
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Size: 857 x44.5mm

Stamp fiedd: 25 % 17 mm, left to barcode field

Barcode field: 29 x 44.5 mm, right 19 Stamp field

Colors: Text, Logo and Symbals: black

Text, Logo and Symbals in Color bar: negative
*i": Pzntone 324 ¢ (15%)

GHS Calors: Warning Symbal: Border: Pantone 185 ¢/
Inside border Symbol: black
Material: Faper

31.07.2017 12.15:48

Co'or bar on top and Gemponent symbol: Pantone 675 ¢

r

. ARCHITECT:

Syphilis TP. ==,-

[MICROPARTICLES] C 183mL

n-/ﬂ(wmr__m—l

- (3]
Gos43aRa1 U/
— e BEIp,
65205 Wiesbaden, Germamy
[ED06G-15_GB8434R01.indd 1
File; 0:\DDTP\Labels\Architect FINAL\BDOB_DLKY
BO0GG-15_GAS434R01.indd
Template: MicroparLindl
Size: 85.7 x44.5mm
Stamp field: 25x 17 mm, 'eft to barcode field
Barcode field: 29 % 44.5 mm, right to Stammp field
Colors: Text, Logo and Symbals: black

Test, Lopo and Symbals in Caolor bar: negative
“i"; Pantone 329 ¢ (15%)

GHS Colors: Warning Symbol: Border: Pantong 185 ¢/
Inside berder Symbol: black
Material: Paper

07207 12:28:25

Coler bar on top and Component symbal: Pantone 675 ¢

IF-2019-45724

$085-APN-DNPM#ANMAT

Pagina I1 de

1



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aifio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

" Niimero: 1F-2019-45729085-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Mayo de 2019

Referencia: 3110-1789-18-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.

Digiatly sigrad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA OE GOBIERNO DE MODERNIZACICN,
euSECRETARIA OE MC IO ADI CUIT 30715117564

Date: 2019.05.15 16:09.01 D300

Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1

Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

gigéally s.gned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN: en=GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, coAR.
©2*SECHETARIA DE GCOIERNG DE MODERNIZACION,

TARLA DE KN VA,
sanabumbers CUIT WT15117554
Date: 20190515 16 0902 0300




