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Disposiciéon
Numero: DI-2018-2754-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-551/17-8

VISTO el expediente N° 1-47-3110-551/17-8 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. ¢ I. (Divisién Diagnéstica) solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in vitro”
denominado 1) Elecsys Toxo IgG Avidity / Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a I
determinacidn cualitativa de la avidez de los anticuerpos IgG frente a Toxoplasma gondii en suero y plasma
humanos con el instrumento cobas e 801; 2) Elecsys Toxo IgG / Inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia destinado a la determinacion cuantitativa de las inmunoglobulinas G contra e
Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con el instrumento cobas e 801; y 3) Elecsys Toxo IgM /
Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a la determinacién cualitativa de las
inmunoglobulinas M contra el Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con el instrumento cobas e
801 .

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos par:
Diagnéstico que establece que los productos reinen las condiciones de aptitud requeridas para s
autorizacion.

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 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 TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso in vitro denominado: 1) Elecsys Toxo IgG
Avidity / Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a la determinacion cualitativa de la
avidez de los anticuerpos IgG frente a Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con el instrumentc
cobas ¢ 801; 2) Elecsys Toxo IgG / Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a la
determinacién cuantitativa de las inmunoglobulinas G contra el Toxoplasma gondii en suero y plasm
humanos con el instrumento cobas ¢ 801; y 3) Elecsys Toxo IgM / Inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia destinado a la determinacion cualitativa de las inmunoglobulinas M contra e
Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con el instrumento cobas ¢ 801, de acuerdo a lo solicitadc
por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (Division Diagnéstica) con los datos caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-00567218-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-740-528", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: 1) Elecsys Toxo IgG Avidity 2) Elecsys Toxo IgG y 3) Elecsys Toxo IgM

Indicaci6n de uso: 1) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a la determinacién cualitativa
de la avidez de los anticuerpos IgG frente a Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con e
instrumento cobas e 801; 2) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a la determinaciér
cuantitativa de las inmunoglobulinas G contra el Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con e
instrumento cobas ¢ 801; 3) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a la determinaciéi
cualitativa de las inmunoglobulinas M contra el Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con e
instrumento cobas e 801 .

Modelo/s: (si corresponde)

Forma de presentacioén: 1) Envases por 50 determinaciones, conteniendo 100 pruebas: 1 cartucho integra
de reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 6.4 ml, Reactivo R1: Antigeno de T.gondii-biotina



x 9.9 ml y Reactivo R2: Antigeno de T.gondii marcado con quelato de Rutenio x 9.9 ml,PT1: 1 frasco»
12.1 ml, PT2: 1 frasco x 4.7 ml), y TOXOAV Cal (Calibrador 1 negativo: 2 frascos x 1 ml cada uno y
Calibrador 2 positivo: 2 frascos x 1 ml cada uno); 2) Envases por 300 determinaciones, conteniendo: :
cartucho integral de reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 14.1 ml, Reactivo R1: Antigenc
de T.gondii-biotina x 19.7 ml y Reactivo R2: Antigeno de T.gondii marcado con quelato de Rutenio x 19.7
ml) y TOXOIGG Cal (Calibrador 1 negativo: 1 frascos x 1 ml y Calibrador 2 positivo: 1 frascos x 1 ml);y
3) Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos (Reactivo M:
Microparticulas recubiertas x 16.0 ml, Reactivo R1: Antigeno de T.gondii marcado con quelato de Rutenio
x 18.8 ml y Reactivo R2: Anticuerpo anti-lgM humana -biotina x 18.8 ml) y TOXOIGM Cal (Calibrador 1
negativo: 1 frascos x 0.67 ml y Calibrador 2 positivo: 1 frascos x 0.67 ml

Periodo de vida util y condicién de conservacién: 1), 2) y 3): 14 (CATORCE) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 y 8°C

Condicion de venta: venta a Laboratorios de anlisis clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en
la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N° 145/98

Nombre y direccién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305
Mannheim (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-551/17-8
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PROYECTO DE ROTULOS

* Catélogo N° 7027974 ~ Elecsys Toxo IgG Avidity

Rétulos extemos:_
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Sobre-rétulo externo colocado locamente

Directora Técnica: Farm. Vanesa Diambra — Farmacéutica
Autorizado por la A.N.M.A.T. CERT. XXXX

Productos Roche S.A.Q. e . (Division Dmgnéstnca)
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Uso profesional exclusivo
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o Catdlogo N° 7028008~ Elecsys Toxo 1gG

Rétulos externos:

Elecsys Toxo IgG
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re-rétulo externo colocado locamente

Directora Técnica: Farm. Vanesa Diambra — Farmacéutica
Autorizado por la AN.M.A.T. CERT. XXXX

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagndstica).
Av. Beigrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Uso profesional exclusivo
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Rétulos internos Elecsys Toxo IgG
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e Catélogo N° 7028024~ Elecsys Toxo igM

Rétulos externos:

TOXOIGM
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Directora Técnica: Farm. Vanesa Diambra - Farmacéutica

xterno colo

o locamen

Autorizado por la AN.M.A.T. CERT. XXXX

Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Duagnéstuca)

Av. Belgrano 2126

. Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Uso profesional exclusivo
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¢ Rétulos internos: Elecsys Toxo igM
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* Las imagenes de los kits no se encuentran disponibles
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Rétulos internos Elecsys Toxo IgG Avidity:
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Rétulos internos diluyentes PT1, PT2:
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Rétulos internos Calibradores Cal1, Cal2:

TOXOAV
Calt
07027424100
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Elecsys Toxo IgG Avidity

| ¥/ |

100 prusbas para
07027974180 07027974500 50 determinaciones de avidezde | cobas e 801

Toxo igG
Espafiol Una alicuota de la muestra se preincuba con PT1 (Diluent Universal). Esta
informacién del sistema mezcla servird de referencia.

ihn ® Una sagunda alicuota de la muesira se preincuba con PT2 (Avi

Consuttar In seccidn “cobes @ flow’. Diluent). Durante la incubacién con DiToxoAv, los anticuerpos IgG anti-
Uso previsio Tox gondil se unen al antigeno recombinante especifico de 7.

Test ico in vitro para la determinacidn cualitativa de la avidez de
mmmﬁ:sm??wmgmﬁmmoym
Esle inmunoensayo "ECLIA® (slectrochemiluminescence immunoassay) de
i 'eéﬁoombidopuawuﬂiudomd )
inmunoanalizador cobas e 801.
Caracteristicas
g&mmafr%mﬁum adquiere porel
%
generalmente a través de comidas 0 agua contaminada por oocisios
mqmmmnbsgahsopawmmm
contaminada con quistes tisulares. 23 También es posible la ransmisién
nuevamente infectada durante 0

ank-T. m'qw“mm d'eggeyo'gngm.
aunque residuales o persistentes detectarse meses
. lneuoaﬁosdespusdohimwwnpmia.“wmm”r:qm

de una técnica complementaria para precisar o momento de la infeccidn fo
os para brindar un adecuado asesoramiento j
m.wm.umummmw
T. gondi representan el método mds fiable i
4 meses anteriores, ' El test Elecsys Toxoplasma

Principlo del test
€l principio de j
va#ub&wmmmbhsmdmw

presente en el diluyente Avidily Diluent.

£11est Elecsys Toxo IgG Avidity estd basado en la técnica sdndwich.

La duracién total del test en e analizador es de 27 minutos tano para la

muestra de referencia como para la tratada con DilToxoAv.

« {.%incubacion: 2x 18 pl de muestra (para la reaccidn de referencia y la
reaccién de avidez), un recombinado especifico del T.
mascado con biotina y un recombinado especilico del 7. gondé
marcado con quelato de rutenio® forman un complejo sandwich.

» ztmwmmammuhsmmmmm«
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sdlida por
mmmlabbﬁmyhmmmu

) Wmm&ﬁm ti:v'.anaptmda ’

sofjana .
eliminan posteriormente
Al aplicar una comiente elécirica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un

. mmsmwmmﬁw
generada especilicamente para el insrumento a una
a.mmwazmymmmawwmm isirada a través de

* La avidez (Avi%) se obtiene determinando el cocienie entre el resultado
{en UlimL) obienido de la alicuota ciluida con Avidity Diluent y el
resultado de la alicuota de referencia.

#) Queldd Tiis (2.2-kpiciding) rutenio (1) Ru(bpy)d')

Reactivos - Soluciones de trabsjo

El cobas & pack (M, R1, R2, PT1, PTZ)MeﬁqwadomTO)(OAv.

M Microparticulas recublertas de estreptavidina, 1 frasco, 6.4 ml:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
* conservante.

A1 Antigeno de T. gondii~biotina, 1 frasco, 9.9 mL:
Antigeno especifico de 7. gondi biotindado (recombinante, £. cofl),
> 400 pglL,, tampdn TRISY 50 mmolL, pH 7.5; conservante.

R2  Antigeno de T. gondii-Ru(bpy}3", 1 frasco, 9.9 mL:
Antigeno especifico de T. gondii (recombinante, E. cok) marcado con
Quelato de rutenio > 400 pylL; tampén TRIS 50 mmoldL, pH 7.5;
conservante.

b) TRIS = Tris (hidraimeti)-aminometano

PT1  Diluent Universal, 1 frasco, 12.1 mL

PT2  Avidity Diluent (DiToxAv), 1 frasco, 4.7 mL:
Antigeno espectlico de T. gondii (recombinante, E. colj en una
malriz proteica, tamp6n, pH 7.4; conservante,

TOXOAV Calt  Calibrador 1 negativo, 2 frascos de 1.0 mt. c/u:
Suero humano, no reactivo para IgG anti-7. gond¥;

TOXOAV Cal2  Calibrador 2 positivo, 2 frascos de 1.0 mL cu:
Suero humano, reactivo para IgG anti-T. gond,
aproximadamente 100 UV/mL; tampén; conservanie.

Producto sanitario para diagndstico in vitro.
Observe las medidas de precaucién habituales para la manipulacién de

2016-09, V 1.0 Espafiol
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Elecsys Toxo IgG Avidity

Bimlos residuos segun las normas locales vigentes.
rmmm«waumwmwmmh

Tododm:iddeoﬁgenmnoabemiduamm
potencialmenie infeccioso.

Anboscnibmdom(‘l’oxom Calt, TOX0AV han sido preparados
mmm uaiug@:oel?)

eoonmcv pebrvbd 7oy individualmente que no

Elsuuo contiene lgG anti-T. OXOAV fue filtrado en
mm&mm gondi (T Ca)

Los métodos analiticos aplicados fusson aprobados FDA o cumplen
conlaDkecﬁvaEmopeaag'sﬂslce Anexoll, I.istaA.mf

Sin » dado Que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo
mamdanmmmmmelmmdwoqw
man\uemdepaciemo [En caso de exposicion, proceda segun las
instrucciones de las autoridades sanitarias competentes. "2

Evile la formacién de en reactivos y muesiras de todo

s ey S -

Preparacién de los reactivos

Los reactivos contenidos en el kit (M, R1, R2, PT1, PT2) estén istos para el

Us0 Y 80 suministran en cobas e packs.

Calbradores

mdwm“wmmmwadmmmm

con

Si no se requiere el volumen tolal para la calibracion en el analizador,

mammmmmmawamm

damMunéheo(CalSetans) Adherir las etiquetas suministradas a
estos frascos adicionales. Conservar las alicuotas que se necesiten mis

tarde a 2-8 °C.

Efeciuar un solo procedimiento de calibracién por alicuota.

La informacidn necesaria para el cormecto funcionamiento esté disponible a

ravés de cobas link.

Conservacién y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar,

Conservar el cobas ¢ pasa garantizar la

vertical
mmwcemwmm durante la mezcla automética
antes del uso.

Estabiidad del cobas e pack:

sin abrir, 8 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

en ¢l analizador cobas e 801 16 semanas

Estabiidad de los calibradores:

sin abrir, a 2-8°C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 16 semanas

En el analizador cobas ¢ 801, a emplear una sola vez

20-25°C

Conservar los calibradores en verticsl a fin de evitar que la
solucidn se adhiera a la tapa hermética. Mﬂﬂﬂ we
Obtencién y preparacién de lss muestras

Sélo se ha anakizado y considerado aplo el tipo de muestras aqui indicado.
PW»WM&MomMmmw

msg;ladocmmpamadam , EDTA dipotdsico, EDTAnlpoﬁsneoy
ico.

Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.
c:m:mw.s-u.ammmwumdesto.suum¢
coeficiente de comelacion 2 0.95.

Estable durante 3 dias a 20-25 °C, 3 semanas a 2-8 °C, 3 meses a
20°C (2 5 °C). Las muestras pueden congelarse 6 veces.

ERVEREN

cobas’

mmmmmtmmwmmmm
de muestras seleccionados, comerciakizados en el momento de

No alterar posteriormente las muestras con aditivos (biocidas, antioxidanies
0 sustancias que puedan modificar ol pH de la muestra), de lo contrasio se
puede obtener una embnea. Las mezclas

discrepantes,
Centrifugar lag muestras que
amsdegieeuarla %mm
@ inactivadas por calor.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicidn de
muestras y calbradores.

Pamevmposbleseimdempomcidn determinar las muestras y los
ediuadaesqusemnenlosamiudomdumdeunlapsode

Material suministrado

Consultar la seccién *Reactivos - Somonssdettabajo en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalments (no suministrado)
* [REF] 10394246001, 20 x 250 contenedores para muestras necesarios
para la dilucién manual

* [REF) 05802580190, PreciControl Toxo IgG Avidiy, 6 x 2.0 mL
* [REF) 04618823190, PreciControl Toxo IgG, 16 x 1.0 mL
. mssm.wsam.zxssmvuumm

o [)07299001190, Diuont Universal, 45.2 mL de diuyente para

*  Equipo usual de laboratorio
* Analizador cobas ¢ 801
Accesorios para el analizador cobas e 601:

* (REF) 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L solucitn de sistema
* [Rer] 04880293190, CleanCel M, 2 x 2 L de solucién detergents para la
demodida

. I.Rmoiaps.sncipienmmﬁocalluy
CleanCell M
* [REF) 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucién de lavado

* [ReF) 05694302001, Bandeja de ¥ , 6 X 6 bandejas,
maoon105ubohsy105m%’ewcm !

3780 determinaciones), 3 cartones de sdIidos
. 07485425001 Flow la
St o kol 136 ¢ “‘“som&"'“’ Cleen para a
uudaddodeteccwand Deteuon

o [neF] 07485433001, PreWash FlowCloamgcm,lndplenb
gabsdueiondoitmmlsl'ém’d ?‘;Qun
mhumdaddeprdavadobqudew%baﬁngPrewm
[ReF] 11298500316, lSEClmngSohﬁotVBeaysSysClun,

X 100 mL de solucidn detergente para el sistema
Realizacion del test
ngammmeltmmmdpnmddwm.obsemlasmm
de la presente metédica ref al analizador empleado. Consulte el
mudddﬁnd«apmpadommmmmam

Las microparticulas se mezclan autométicamente antes del uso.
mum.wwmz-m)ma de reactivos
Wmmmgmz de analizador realiza

( Muabumthdeomom

cmmmﬁbmesenhmpumaulasmms

2/%
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‘Elecsys Toxo IgG Avidity

Introducir foda la informacién necesaria para la calibracion del test,

cobasefiow -

Los procedinientos cobas ¢ flow, programados en el sisiema, permiten
rodiwmascomplet‘amto mdasdomdwmyel
cdlculo de combinaciones requeridas realizar algoritmos

Manipulacién de la muestra en el lest
Antes de medir la avidez debe definirse el deTo %
190) Segun

nmmefectumglbstaeesyﬂoxolgs

d doToonngabo Proce mmo

segin la tabla siguiente.

Valor obtenido con e cobas e flow Descripcién

test Elecsys Toxo IgG seleccionado

2 6 hasta < 500 Ut/mL TOXOAL Toxo igG Avidity
Titulo bajo

> 500 hasta TOXOAM Toxo IgG Avidity

< 1500 U/mL Titslo medio

2 1500 UUmL hasta TOXOAH Toxo lgG Avidity

<4000 UVmL . Tauo akto

24000 Ul/mL TOXOAVH Toxo lgG Avidity
Titulo muy alo

Advertencia:

s B céiculo de la avidez no es posible'si la concentracién de la muesira
es<6UlmlL.

*  Si ol resultado de cobas ¢ flow TOXOA VH es ior al intervalo de

medicién debe efectuarse una predilucion

Callbracién

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente al
dellnsﬁwto

estdndar internacional para el suero (8)
m«wummymﬁ&.
Lacuva W adaptada al anakzador con
TOXOAV Calt y TOXOAV Cal2,

Intervalo de calibraciones: Etectuar la calibracidn una vez por lote con
TOXOAY Calt, TOXOAV Cal2 y reactivos frescos de un cobas e pack
registrado como méximo 24 horas antes en el anaizador.

Se recomienda repetir la calibracién:
o después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos
-'me’ezadlas(almpbarduﬁmoewacmd(md

* encaso mﬂopqmdm«ddecaﬁdadﬁeucmnmlge
Avidity estd fuera del intervalo defi

Control de cafidad
ElocnnareloontmldeealidadoonmcodeoxolgG verificar la
calibracion y con PreciControl Toxo IgG Avidity para venfgr'
funcionamiento del diluyente PT2 Avidity Dhem(Dul‘I‘oonv)

Usar cobas ¢ flow TOXOA L para la determinacidn de
PreciControl Toxo IgG Avidity.

. Valﬁmﬁndehcalbmﬁnwnﬁea%oﬂ gG
valoresenrl«valosdiana(l.lllnt)de

sido determinados y evahuados por Roche. Fueron oblenidos mediante

bsreacivosdelensayosleaysToxolaGAwdnyylosu\am

Los valores de control

obterudos emstdsbeneneowmadenmdemmmmdo
control (UU/mL, &mmemmmommw
on las fichas de valores disponibles eleckronicaments.

» Verilicacion del funcionamiento del diluyente
PT2 Avndw Dilvent (DiToxoAv) empleando PreciControl Toxo igG

DemodelatmuﬂneohuﬂowTO)(OAL.laavndoz(Avm)u
calculada automdticamente a pariir de la medicion de referencia y la
medicién de la muestra diluida con DilToxoAv. Para PreciControl Toxo

IXG widily 1, ¢l intervalo diana para el resutado de la avidez calculado
s vn%! <70Avn%mmqmdmdotespectivom
ToxolgGAwtitﬂeszGOAvm

Se recomienda efectuar los controles PreciControl Toxo IgG 1y 2y
PreucwrolToxolgGAvmy1y2aIeomienzodeldladatrabapy
despuéds de cada calibracion.

Cada laboratorio deberia establecer medidas comectivas en caso de
obtener valores fuera del intervalo definido.

Si luera necesario, repetir {2 medicién de las muesiras en cuestion.

wzﬁselasregulam ubernamentales y las normas locales
demd calidad vigentes. g y

ammmmmmmummonmmmm
muestra en UUmt. para ambas (derel\;emrueiaydelamm

mediciones
tratada con DilToxoAv). La avidez se calcula de

UL de I llcuota ratada con DitUni x100
Interpretacién de los resultados
Los resultados obtenidos con el lest Elecsys Toxo lgG Avidity se
interpretan de la manera siguiente: :
Avidez (Avi%) Interpretacion
<70 baja avidez
70-79 indeterminada
280 alta avidez

N deducir clinica de
0“%0 una interpretacion o partir de un

los resultados oblenidos
p:mndodewdom:dﬂoxomlm

i a continuacién fusron oblenidos con el test
Elecsys Toxo 19G Avidiy. Los resultados intercambiarse con los
obtenidos por andfisis de otros fabricantes.” En casos raros puede
obtenerse un valor de avidez de 0 % o un valor porcentual negativo, Tales
resultados deben clasificarse como baja avidez.

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se deben interpretar con cautela los resultados obienidos pauemas
portadores del HIV, para pacientes bajo tratamiento inmuncaupresivo i

para pacientes con ou'oslrastommelwanalawnunoswmidn.
Ammsahamealhdopmabasoonmnstrasdenemmdesam
mmmmdosumwosansphmesmmom
muesiras que no sean ias de suero o plasma tales como muesiras de
orina, safiva o de liquido amnidtico.

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endégenas y los
siguienies eomp«estosfanw&teossobf dlundonamlodd‘d
que 86 hayan observado interferencias ®

2016-08, V 1.0 Espanol
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Elecsys Toxo IgG Avidity

cobas’

Sustancias endogenas Datos espacificos de funcionamiento del test
A conlinuacion, se indican los datos representativos de funcionamiento del
Sustancia Concentracién anskzada analizador, Los resultados de cada laboralorio en particular pueden diferic
Bifimubina $ 1129 pmollL o s 66 mg/dL do estos valores.
Hemoglobina $0.62 mmollL o < 1000 mg/dt. Precision
; Lapveusiénhasdodeummda reaclivos Elecsys, muestras
Intrakipid < 2000 mglaL mmmm(mm)qul(mmmm
Biotina £ 287 nmolAL 0 < 70 ng/mL. Standards institute) porduplmdoeadaunodmme
Faciores reumatoides < 1200 UUmL 2 diss(n= “)s“’““"'m siguientes resultados
Alimina <709/ Analizador cobas e 801
IgG £7.0g/dl Repetibilidad Precisién
oA S169d intarmedia
TN <10 gL Muestra Media OE cv DE cv
_ — A | Ao | % [ A [ %
cm.aeupemdeso-izob(mwnpomwmmm Suero hamano 1 ) 120 |34 207 |54
Enpwenlesentalameﬂooonalasdosusdebium(ﬁmgdia), Suero humano 2 76 0699 | 09| 0802 | 1.1
rooogerlamaamsdetramridasoomommmam Suero humano 3 91 0351 | 04 | 0388 | 04
c,,mmm PC Toxo IgG Avidity 1 | 67 160 | 28] 176 |34
Se analizaron in vitro 16 férmacos de uso extendido sin encontrar PC Toxo lgG Avidity 2 8 0418 | 05 | 0543 | 06
interferencias con el presente ensayo. 7
Adicionaimente se han analizado los siguientes fArmacos especiales € PC = PreciContol
mmmdmwdehwmmmummosn WMM
enconiras interferencias con el presente ensayo. mmnigtras prapienh untenefennsslwonanaizadasoo?db';te
Elocsys Toxo la formutacidn del test Elecsys Toxo
Férmacos especigles Awdily)ymtestdeeompamﬂndﬂoxolqslncuyendo
Férmaco Concentracion snalizada con coml-BVHCVHV'CMVEBVHSVVZV‘
moL Parvovnmswmbéola.TrcponempaMmmalana“mbhus.
Cavramc <3000 clamidia y gonorrea
Suladiaz < 2500 *  con autoanticuerpos (AMA, ANA)
— - * tras vacunacion contra el HBV y la gripe
’m s 500 mmauw?mummmm::lgmmwmy
folinico <3 con Elecsys Toxo lgG como con un
127nmwas1uemnoomdamnmnegaﬁvas

Eomddmw preseniarse interferencias por titulos
extremadamente arﬁcuemosmlaostteptavﬂmydmmb
Estos efectos se han minimizado gracias a una concepcion analitica

mmmml'aosmmdgldﬁm elauidmdmmaswomo
los resuktados de otros examenes.

Limites e Intervalos

Intervalo de medicién

Medicion de referencia:
018650Waﬂ.(defwdopore'LimitedeDeteecnonyelmmodela

curva méster). Los valores inferiores al Limite de Deteccion se indican
m<018Wm.LosvdommbmdLﬁnﬂedeDaeccbnse

indican como > 650 Ul/mL..

Limite de Blanco y Limite de Deteccion

Se efectud un estudio interno en base al protocolo EP17-A2 del CLS!. £
Limite de Blanco y el Limite de Deteccitn se determinaron resultando:

Limde de Blanco = 0.10 UUmL
Limite de Detsccion = 0.18 UUmL

€l Limite de Blanco es el valor del percentil 96 obtenido a partir de
nzmMmeglgemmmMvahamswﬁaw
independientes. Blanco corresponde a la concen
debapodeIac:ualseem:umtrm.eoﬂurlapmt:amtleddelss%.Ias'mf

boséndoseenelumedeahmoyen

dasvmdnesmdemshsdebajamwmﬂ.ﬂu -
Deteccidn corresponde a ka menor eotwmaéndeanaltodebdable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

concordantemente positivas.
testﬂoesysTomloGoomoenolMdeoonm«aciényseexduwondol
céiculo de la concordancia.
WlMaWNW!MWMmd“MﬂmI’G

** Melarie: 3 positives con ol test Elecays Toxo IgG y revelaron tambidn un

b aad ha deacta ds

Estudios clinicos
En tolal fueron analizadas 455 muestras simples 4
dasiﬁeadasporhborabmsdomm)oonenwawsys
Avndﬁyydosmétodosde comerciales en dos centros
ntes. Se intenid determinar el inicio de la inleccion de las mussiras
anaizadasuneumtemlwapowe €ON ensayos
mm.mmmdlm&ana&amm cohortes
es:

. wsnmstrasdomiazadasamamnmmm&m
4 meses antesiores (clasificadas de tener una infeccion aguda).

. 159mdemmwmmwmmmdem

4-9 meses anteriores (clasificadas de tener una infeccién aguda tardia).

* 181 muestras de embarazadas supuestamenie infectadas antes de los
9 meses anteriores (clasificadas de tener una infeccién remota).

Las muestras analizadas con las pruebas indicadas se distribuyen de la

manera siguients:

Edsdocino | Midez | TestElceys | Métododecom | TestEieceys | Wtodd de com-
Tomo G paracin A Towo gG parecitn 8
Aviduy Avidey
n:2% 1 ns216 2
Wéeccitn beje ) ] [ [
L indeterwicads ) 0 2 ?
™ ] ] ] ]

418
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Elecsys Toxo IgG Avidity

Roche Diagnostics GmbH. Sandholer Streses 116, 008305 Mennheim

.00che.com

Chadockin | Avder | TesiGieces | Wéiodo decomr | Test Eleceys | Wiaodo oo oom- cem
Towo igG poracion A Tomo 190 perecion B
Avidty Moty ‘
= 239 musewres; lsboraiosio 1 N2 218 muscirss; iborakorio 2
Tbwosion ™) % 3 ) 8t
el [ evinade E) 0) ] s
o [ ) 1 2
Weotin ™) ) s £ 7
romota Tndeteminade k) 3 0 [
[ [ ™ o [
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mﬂw m&%.”& 'mlonmdo:'doptod:;lo
yummesp&m (disponibles en su pais).
En la presente metddica se emplea como decimal un punto para

ir la parte enlera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
S0 separadores de miltares.

1

absmudoeenlm%%m—t“mym

Conlenido del estuche

Analizadores/instrumentos adecuados para los
© reactivos

Reactivo

CALBRATOR]  Calibrador

~——>  Volumen res reconstitucion o mezcla

™ Numero Global de Articulo Comercial
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Elecsys Toxo IgG

[ N/ ==

07028008190 [ 67028008500 300 | cobas e 801

Espafiol €l diagnéstico de fa infeccion agude adquirida durante 6l embarazo se
Informacién del sistema mnnmcuamus(m%om;ummas signiicativo de los
Nombre abreviado ACN (cddigo de aplicacion) Principlo del test

TOXOIGG 10047 Principio sdndwich. Duracién total del test: 18 minutos.

Nots . 1'mbea6u6ﬂ.demwstm.mul»gmmtmdomcﬁoo

(€ valor de anti-Toxo IgG detenminado en una muestra de paciente puede
variar segun ol método de andlisis aplicado. Por lo tanto, ¢l laboratorio
siempre debe indicar el mélodo de determinacitn de Toxo IgG empleado.
Los valores de anti-Toxo IgG de un paciente, obtenidos mediante
diferentes procedimientos de test, no pueden compararse entre si
pudiendo dar lugar a interpretaciones errdneas por parte del médico.

Por esta ra26n, se recomienda que el laboratorio indique los resultados al
médico haciendo la siguiente anotacidn: “Los resultados indicados a
continuacién fueron oblenidos con el test Elecsys Toxo IgG. Los
resultados no pueden intercambiarse con los obtenidos por andlisis de
otros fabricantes.”

Uso previsto
Temmmologoohvilm la determinacion cuantitativa de las
mumml\aseoomd Toxopigsma gondii en suero y plasma

Emnmnwmyo ECLIA’ (electrochemiluminescence immunoassay) de
uminiscencia estd concebido para ser utiizado en el )
inmunoanalizador cobas ¢ 801.

Caracteristicas

La toxoplasmosis es una infeccién relativamente frecuente causada por el
parésito protozoico Toxoplasma gondki,
a través de comidas 0 agua

adquiere
mmwmmmmgm ponng«i
came mal cocida contaminada con quistes tisulares. <3¢ También
Mbmmmmmmmmmmmm
durante o inmediatamente antes del embarazo y también a ravés de
frasplantes de 6rgano o transfusiones de sangre de un donante infectado.*
Pmcupalmemo Mmmumwmmmlm
‘Salamcwnlampofroxoplmgandi reac Wdepotm‘
dotrasplanbsde

3878
Unlépidomlm_\iemo paca de la infeccion lammade
ombarazo h koS 0 e
mmﬂwadomdinicas."

del T. gondii biotinitado y un antigeno recombinado especiico del
Tgmwmmdownqudatodennmoﬂmmeomlqo

. Z'mubaamoespués momcuas de
: lomadose ala séludapor
estreptaviding, el complejo fijg

interaccidn enire la biotina y la
- netisn:. mcro::rlwas ﬁ:‘l‘a hmg .
sefijana
@mmsmﬁmsedmmmmmmnmcmm
Al aplicar una corriente elécrica controlada se produce una reaccion
Cuya emisidn de luz se mide con un
fotomultiplicador.

. Losreaﬁadosudaﬁuuhmm:‘dammmp:&e&mm
generada especificamente instrumento a una
eobami'nk.a 2punios y mapact':va mdster suministrada a través de

4) Queteo Tris (22-vipkigina) rubenio (1) Rulboyi’)
Reactivos - Soluciones de trabsjo
€l cobes & pack (M, R1, R2) estd etiquetado como TOXOIGG.

M Microparticulas recubliertas de estreptavidine, 1 frasco, 14.1 mL:
Microparticulas recubliertas de estreptavidina: 0.72 mg/ml,
conservante.

A1 Antigeno de 7. gondii~biotina, 1 frasco, 19.7 mL:
AnttgemcspscﬁcodeTgondﬁ(mwmm E. colf), > 400 pglL,
tampén TRIS 50 mmollL, pH 7.5; conservante.

R2 Amigenode‘f.gondi-ﬂu(bpy)é’.ﬂvaseo.19.7nl.

Antigeno especifico de T. gondil (recombinante, E. col) marcado con
quelalo de rutenio > 400 pgL; tampdn TRIS 50 mmold, pH 7.5;
conservanie.

b) TRIS = Trig (hirouimes)-aminometano

TOXOIGG Calt  Calibrador 1 negativo, 1 frasco de 1.0 mL:

Suero humano, no reactivo para IgG ani-T. gondi;
tampén; conservante.

TOXOIGG Cal2  Cafibrador 2 positivo, 1 frasco de 1.0 mL:

Suero humano, reactivo para IgG anti-T. gona¥i,
aproximadamente 100 UU/mL; tampdn; conservante.

Modidas de precaucion y advertencias

mmmw&wmmmmmhmwmm

Elimine los residuos seguin las normas locales vigentes.
Hdudodamsdemdudahﬁspoﬁuénddmpmﬁmﬂmla
Tododmmldeongenlunmodebeconsmoomo
potencialmente infeccioso,

Mboscaﬁbmdm(TOXOtGGcm TOXOlGGCdZ)hanﬁdo
exclusivamente con sangre de donantes analizados
Que no presenta anticuerpos anti-HCV, anti-HIV ni HBsAg.
€l suero que contiene IgG anti-T. OXOIGG Cal2) fue filtrado en
que IgG gondi (T )

mm«mmmmmmrmwm

con fa Directiva Europea 98/79/CE, Anexo I,

Sin , dado que nunca pusde excluirse con tolal seguridad el riesgo
mammmmmmmmdmm”
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Elecsys Toxo IgG

wmdomduu.&mdeem mﬁagunlas
Eviahlumcﬁndeespmenreacmsymwasdemm
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacién de los reactivos
Losmmma«dosmelma(u R1y R2) estén listos para ol
uso y se suminisiran en cobas e packs.

Cafbradores

Losmmduessemmimmdmmﬁmwm
con el sistema,

Si no se requiere & volumen fotal para la calibracion en el analizador,
mmmmmm«mmamamm
vacios de cierre hermético (CalSet Vials). Adherir las etiquetas
suministradas a esios frascos adicionales. Conservar las alicuotas que se
necesiten mas tarde a 2-8 °C.

Efectuar un solo procedimiento de calibracién por alicuota,

La informacién necesaria ¢l comrecto funcionamiento estd disponible a
través de cobas link. pora

Consecvacién y estabilidad

Conservara 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas ¢ para garaniizar la

w«ammmiuopanmmmhmwm

Estabilidad del cobas e pack:

sin abrir, 2 2-8°C hasta la fecha de caducidad
indicad

en ol analizador cobas e 801 16 semanas

Establidad de los cakoradores:

sin abrir, 2 2.8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 16 semanas

€n ol analizador cobss 801, | emplear una sola vez

20-:25°C

Mbsc‘&aduesmmmam&m fa

solucidn se adhiera a la tapa hermética. we

Obtencin y preparacién de las muesiras

Sélo se ha analizado y considerado apio el ipo de muestras aqui indicado.
&mmﬂomwmanmwaommmmw

Plasma tratado con heparina de ktio, EOTA dipokasico, EDTA tripotdsico
cilrato sédico. y

Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacién.
cmuio:pendieraoo.9-m+mtseoci6ndemodasto.5um
+ coeficiente de comelacién 2 0.95,

Estable durante 3 dias a 20-25 °C, 3 semanas a 2-8 °C, 3 meses a
20°C(£5°C). Lasmnstaspmdencmoelmwmes.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
de muestras seleccionados, comercializados

Centrifugar las muestras que contienen precipitado y las muestras
descongeladas veden ulilizarse muestras

cobas’

liofilizadas, inactivadas por calor y muestras y controles estabiizados con
azida (hasta un 0.1 %).

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.
Pmmposbladecmdempomﬁn delerminar las muestras y los

galbndoresquesesiwenbsandudmsmdo lapso de

Matorial suministrado
Consultar la seccién “Reactivos - Soluciones de trabajo® en cuanto a los
reactivos suministrados.

s 2x6 eliquetas para frascos

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

* [FEF) 04618823190, PreciControl Toxo kG, 16 x 1.0 mL

. ﬂnmmcmvus.zxss«ammmam

* (7] 07299001190, Dilvent Universal, 45.2 mL de diluyenie para

* Equipo usual de laboratorio

* Analizador cobas e 801

Accesorios para el analizador cobas e 801:

* [BEF) 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2L solucion de sistema

* (Rer) 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucitn detergente para la
demadda

. I.Rosewoiths.sraobiemesmemCelllMy
L1088 B

o [FEF) 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucién de lavado

* [REF) 05694302001, Bandeja de Ti Cup, 6 x 6 bandejas,
caos umwun1t)£'n:ul:oetasy10sfa’m"'|.|ﬁ'as'mmy .o

(3780demmmaones) 3 canones de soiidos
. 07485425001 id Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
delunpoeza Solwo%mys parala
unidad de deteccin Liquid Flow ing Detection Unil

* [Rer) 07485433001, PreWash FIowCleuinngJ recipiente
pa-mlasomwndemuls%md w‘m
mhuudaddoprdmmﬂo;%bmm%wm

*  [reF] 11298500316, ISEMdeuMBO&ysSVSQw\.
FlOOmL somondewgenbparadastm

Realizacion del test

mmmummmmwmmmmwm

de ia presente metidica referentes al analizador empleado. Consulte el
mwszwwmmmmmum

Las microparticulas se mezclan automdticamente antes del uso.

Colocar ef cobes @ mm%%)mdaawwrem
reagent manager). de analizador realiza
(ulmmwnamozoapmesosdeatemm abrir y tapar el cobas e pack.
Calibradores:

Colocar los calibradores en ta 20na prevista para las muesiras.
Introducir toda la informacién necesaria para la calibracidn del test
Calibracidn

rm%ammmmbw d%")“
maciondpuaamswoan 0 gandﬁ
Instituto Nacional de Estindares

alandndoroonlos

La curva master
calbradores TO OIGGcmy‘I’OX Cal2,
la calibracion una vez por lote con

intervalo de calibraciones: Electuar
TOXOIGG Calt, TOXOIGG Cal2 y reactivos frescos de un cobes ¢ pack
Wdoommmmuwasantesonemm

Se recomienda repetir la calibracion:
* después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos
. mad&(dmdmmomekmd

2/8
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Elecsys Toxo lgG

© en caso necesario: p.ej. si 6l control de calidad PreciControl Toxo IgG
o5t fuera del intervalo definido

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciControl Toxo igG.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
mmmdwmmtummms«&bswbmlm
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después callbracién

Meptarlosmtvalosylimi!esdeeomolalos individuales del
resullados deben estar dentro de los limites definidos.
c.dalwofaloriodebeda comectivas a seguir en caso

establecer medidas
de que los valores se sitien fuera de los imiles definidos.
Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

u:zhahsrequhmnes ubemnamentales y las normas locales
decowol calidad vigentes. g Y

Buummuaﬁmma«umuwmmde
analito de cada muesira,
Interpretacion de los resultados

Se recormienda interpretar los resultados obtenidos con i test Elecsys
Taxo lgG segiin se indica a continuacién y teniendo en cuenta el algoritmo
para cribar la toxoplasmosis en embarazadas de acuerdo con las
o0 guias 0 regionales.

1.E|mToxolgGseenplaawaelccbadodepﬂ_mlm

Resultado numérico Mensaje de!
resuitado .

230 UimL Reactivo Positivo para anficuerpos
1gG anti-T. gondiilo cual
indica una infeccién aguda

o latente.

“Una muesira con concentraciones entre 1 U/mLy

<300Vuldabeoonsidamsocomlrmdeysomatmamugumenb

Jmooonlosmhdosobumdosm MMTMGW
domwmﬂwmsisagudauoam'gpormaumm
bsﬁnlosdeanm:posToxolgG(dsnuodelumewabenreinLy
< 30 UmL) en la segunda muestra respecto de la primera, ambas
obienidas p. ¢j. dentro de 3 semanas.
Nota: Resultados imitrofes o levemente positivos ya pueden indicar una
mmpbunmmmmmcasodommwwtmm
1M anti-T. gondi.

ssewmmmresuhdos amwpos anti-7. gondii en una

indicados a
mmmonmosmdwamyﬂoxolgs Los resultados
mpmmmwnlummwwﬁssdoom

Resuliado tumérico | Wenaafe del m Ummmaamsm interferencias
- ) sgu\alwonlosdectosdelassumes endbgenas y los
<1Umb Noreactivo | Negalivo para anticuerpos siguientes compuestos farmacéuticos sobre elhmionamdalteam
19G anti-T. gonai. que se hayan observado interferencias.
21 hasta <3UkML Indeterminado |  Se recomienda voiver a Sustancias enddgenas
analizar I3 muestra, Si ol
ado sigue siend Sutumlo Conceniracién analizada
indeterminado, se Bilrrubina < 1129 pmol. 0 < 66 mo/dL.
recomienda recoger una Hemoglobina £0.62 mmol. 0 s 1000 mg/dL
segunda muestra (p. ej. Wiralipid mg/L
dentro de 3 semanas) y — 52000
repetir &l andlisis. Biotina <287 nmolL. o0 < 70 ng/ml.
23U Reacivo | Posiivo para anficverpos | | Fackores feumatoides 5 1200 UL
' IgG anti-T. gondii lo cual Albomina <709/d
indica una infeccién aguda igG s7.0g4d
o latente. Efectuar un test oA S16gd
de Toxo IgM para descartar -
una infeccién temprana por | | IgM s1.0gd
T. gondii* Criterio: Para concentraciones < 3.0 UlmL se obiuvo una desviacién de
* Las muestras con conceniraciones de Tox0 IgG entre 2 3- <3OUIImLy gﬂ%PmmmnaouMuobMomadmw
mmModewToxolwmngoReeogetm tmestra,p sk
¢j. deniro de 3uwen&kwmm| Un resuttado negativo de test no descarta completamente la posibiidad de
toxoplasmosis manil pormmmwuﬁmvodewma una infeccién por 7. gondii. Es posible que ciertos individuos portadores de
anticuerpos Toxo IgG. &mamenmesz%ommmmm
2. Determinacidén paralela de Toxo IgG y Toxo IgM en todas las muestras: La deteccion de IgG ant-T. gondi en una Gnica muestra indica
Resuitado numérico Mensaje det Inferpretacién/ queelpaamnaesudo angondupemmpunmdlsuwr
T N':.m mm eonoenttwdnda demmposlgeobbnm
< reactvo | Negativo para anticuerpos mmmmtm«mm am-Tgondﬁsereeoniem
2 1 hasta < 30 U/ml Indeterminado |  Se recomienda volver a Siseumdmmenhtmiwmes
analizar la myestra. Si el produccion de anticuerpos. Las conceniraciones elgMpneden
resultado sigue siendo permanecer bajas y coexistir durante afios.
indetermi Se recomienda evaluar los resultados del test Elecsys Toxo IgG junto con
wmm cllwomlmédmdelpm losslnunasdlmosyotasm
) erzb resultados obtenidos para la IgM anti-
Wﬂ:.tgmm@-;t Tgondlolosm\mdos avidez para T. gondi
°°""°, semanas &d&mlmmwnmbsmmmmm pacientes
- vepeti ef andlisis.* portadores del HIV, parammsbalo mmung;tesivoo
para pacienies con otros qnlevanalammwtm
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Elecsys Toxo IgG

Aun no se han realizado

prusbas con muestras de neonalos, de sangre
umbilical, de antes de ser sometidos a ni con
muesiras de fluidos que no sean suero 0 plasma, es decir

muestras de orina, saliva o de liquido amnidtico.

Enpaoevuesmlrmmoeonanasdoasdebbhm(>5mgldfa).
mog«bmuawammdawawndasmmlmewasm

Calmuaslos!amwwos
Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extendido sin encontrar

con el presente ensayo.
Adwmhmbsemaﬁmlosﬂwmswmemm
empleados en el fratamiento de la toxoplasmosis durants el embarazo sin
encontrar interferencias con el presente ensayo,

Férmecos especiales

[Férmaco Concentracion analizada
mgl.

Espiramicina < 3000

Sulfadiazina <2500

Pirimetamina <500

Acido folinico <3

mﬁerenuaspotﬁm

Enmadmw

eptavidina o ef rutenio. Estos efectos se han
mammmmm

Para el , los resultados del test deben
S e o o B s S o o
los resultados de olros examenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicién
owesownt(deﬁudopordmwdomwmﬂ\odeh
curva . Los valores inferiores al Limits de Deteccién se indican

como < 0.18 UVmL. Los valores superiores al intervalo de medicién se
i%comﬁ&UM(oMmﬂOﬂOMmuumm
a
Limites inferiores de medicién
Limite de Blanco (Ld8) y Limite de Deteccidn (LdD)
Se efectud un estudio intemo en base al protocolo EP17-A2 del CLS). E)
Limite de Blanco y el Limite de Deteccién se determinaron resulando:
Limite de Blanco = 0,10 UtmL
Limite de Deteccidn = 0.18 UimL
El Limite de Blanco es e valor del percentil 95 obtenido a partir de
M?@mamegmmhwmm
8
debajo de la cual se encuentran, eonu\aptobabidaddelss%lasw
muestras sin analito,
E!umadeoemnsemmnabasandoseeneummabmoym
la desviacion estdndar de muestras de baja conceniracion. El Limite de
Deteccion comesponde a la menor concentracién de analito detectable
(M&pmdmudeehnwwnmmw%%)

Ditucién

Las muestras con concentraciones de anti- wpeﬂoresahm«vab
deMciﬂnpmdendlumeoan\' Se recomienda una
mum(mommmepot amlimdaesobnendefotma
manual). La concentracién de la muestra diluida debe ser 2 3 UUmL.

mmrmmmmdmwwmma

ﬂmedelammdumenmmlammmsm
la concentracién de la muestra.
ummmmmmmmm
para Toxo igG.

Nota: Los anticuerpos conira el Toxoplasma gondii son heterogénecs. Por
esoladmandelaammm resultar lingal.

Un comportamiento simitar de dilucién dentro del intervalo de medicion fue
observado al diluir las muestras seriadas de cierlos individuos. Se

cobas’

examinaron las muestras seriadas en pares de n = 12, La dilucion de un
panel de 30 muestras con concertraciones situadas dentro del inervalo de
medicion, sin tener en cuenta el factor de dilucion, no proporciond valores
aumentados de Toxo IgG.

Valores tebricos

La prevalencia de ant anb-TgmﬁvariamuderabluMe
segun la situacién geogrd edad de la poblacién estudiada,

Ei test Elecsys Toxo 1gG fue empleado analizar 996 muestras de la
mhmdummmngs(cenuoi) olr::'iaommdela

en Alemania (centro 2). Doeaas 231 muestras (23.2 %, Francia) y
376 muestras (37.6 %, Alemania) fueron halladas positivas o
indeterminadas con el test Elecsys Toxo IgG.

Los valores se distribuyeron de fa siguiente forma:

Uvml Ceniro 1, Francia, n =996 | Centro 2, Alemania, n = 1001
N % del total N % del total
<1 765 768 625 625
1<3 1 01 9 09
3<10 1 0.1 3 03
10<100 | 26 261 46 46
100-< 00| 79 793 158 158
300-<650| 83 833 99 99
>650 4 4.12 ] 6 6.1

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pusden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus

Datos especiticos de funcionamiento del test
A continuacidn, se indican los datos representativos de funcionamiento del
m Los resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir

Precisién

La ha sido delerminada mediante reactivos

wmp‘msogu\ pmtocolo(EPos-Aa)ddCLSI(Cﬁmuwmfy
Standards Institule): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante
21 dias (n = 84). Seouuwuonbsugjuneswudos

Analizador cobss e 801
Repetibilidad Precisién
Intermedia
Muestra Media DE cv [ 3 cv
U/mL Uml: | % COt %
SH¥, negativo 0.585 0034 | 68| 0045 | 7.7
SH, positivo 218 0380 | 1.7 | 0586 | 27
SH, positivo 324 849 26 122 38
PC% Toxo IgG 1 1.19 0044 | 37 | 0056 | 47
PC Toxo 19G 2 466 0590 | 1.3 1.04 22
€) SH = suo humano
) PC = PreciControl
analitica
Fueron analizadas 232 muestras potencialmente Mfemeseonellea
Elecsys Toxo IgG y un test de comparacién inchuyendo muestras

. eonanﬂwerpocootmmVHCVHV'CMVEBVHSVVZV'
Parvovirus 819, mbéola.TrcponmpaﬂMqua" ameblasls.
danudaygomma

® con autoanticuerpos (AMA, ANA)

* tras vacunacion conira el HBV y la gripe

Enemmsoouwomawmwwsn%(wm

con o test Toxo |l untsstdooompawém
Elecsys Toxo IgG y y
concordaniemente positivas. 6 muesiras fueron indeterminadas tanto en of

4/5
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Elecsys Toxo IgG c

test Elecsys Toxo IgG como en el test de comparacion y se exchryeron del 3 Halonen SK, Weiss LM. Toxoplasmosis. Handb Clin Neurol
eilalodeoonwd?r?cia. y

2013;114:125-145.
VIV: 1 oo ,:;":. HIV. 1 awsstra negetiva con of iest Elecays Towo igG 4 JOMSLPWME Fiore AE.
* Malwre: 3 \ ivas con ef est Eleceys Touo 193 ¥ reveleron también un resuls umodaates toxaplasmosis. Am J Trop 201490794-799
ot 1 il o st : 5  Luh8J, Remington JS. Toxoplasmcemeptussmmos Gl Infect
Comparacién de métodos 013199215.211-222
En4oemlwonamimwndw5hcsynoxo un total de 6 Kieffer F, Wallon M. Congenital toxoplasmosis, Handb Clin Neurol
&zsume:astesu‘:‘tymlaﬁque'mbfsao o do todas 2013;112:1060-1101.
con un test comercial Toxo repitié el andlisis

muestias que produjeron resukacos &m 7 MofudaPA.MomoyaJG Tomwmmmemdm

Lufodam:woq:stcomerdal oolgGenelcentroz madaantemtest Wmmw‘m‘m
Y y 8  Robert-Gangneux F, Dardé i awdw&
directo de aglutinacion o un test de inmunofiuorescencia especifico rat A viol
ToxolgGmlos 3475 - 9 Mua.B':dalgoHF ane::nmhanMP etalz.ol-:timn -
con resultados indeterminados en uno de los ansksis fueron y

endudasddwaloﬁnaldelasensbildadyespedﬁddadtdaﬁvas. toxoplasmosis: which biological diagnostic tests are best suited to

MMW’WMWIMW%Q‘H :543-956.

y s 0 Occupalional Safety and Health Standards: Bloodbome pathogens.

-

Centro N | Sensibiidad relativa Limite infefior de (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.
(%) confianza 11 Directive 2000/54/EC of the European Pariament and Coundil of
%) 18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
2 92 | 100317817 X exposure o biological agents at work.
Para més informacién acerca de los componentes, consultar el manual del
3 439 | 995(191192) 61.5 Operacs dol anaicadr, s hojsde apkcacii, s fomnecinde prock
4 380 100 (220/220) 9.7 Wm(mbmensum')w
Enla metédica mo separador decimal un para
5 31 [ 100(188189) %4 % ; am, ador decimel un purko para
Centro N | Especificdad relativa | _ Limte inferior de separadores de miares.
% confianza 3"“'”‘“
i s?nevmsh\bolos signos adicionalmente
(%) alosndicedosenlanovmalso y
2 992 99.8 (625/626) 99.2
3 9| 968 (204 %8 Contenido del estuche
4 380 100 (159/159) 9.1 Anaiizadores/insinumentos adecuados para los
5 31 99.0 (200/202) 96.5 m"“m",““
mzmmwmmmmmdmmﬁv&
con el test Elecsys

test comercial Toxo IgG. ———=>  Volumen ras reconslitucién o mezcla
De 8 muestras iniciaimente discordantes positivas con el test

mlgG,wmmastamMn positivas con un Calibrador
Elocsys Hesmmwmmmmm

direobdea
Contro 4: Una muestra iniciaimenie discordante positiva con el test La b dat argan nds camios
Elecsys Toxo lgG también fue posiiva en un andlisis drecto de 02016 Rock Diguoskes

Centro 5: De 3 muestras inlcialmente iscordantes positivas con el test C€ous
Elecsys Toxo IgG, 1%&nhénluupoahvaenmatﬂissde
inmunofluorescencia para

Paneles de seroconversién - ROC"IG
Las muestras de seroconversion oblenidas durante un cribado prenatal

mmmmmmmdmwrmm

vonwadasoondosdfefwespmbaswdabs 19G anti-

Enamndndeumoometslénquewulanasmw
centro, el test Elecsys Toxo lgG detectd 63 muestras como 0
indeterminadas.
§5 muestras (ueron positivas o indeterminadas en el test de comparacion.
Enammmumnmummszmwm
centro, 61 muestras fueron detectadas como posilivas 0 indeterminadas
pofeitesthysToxolgG masmdsmmpodms
ndewumadaundtw de comparacidn.

Mm% Luesenleldo Toxoplasmosis. Lancet
1986-1

2 .g;;s.l.. DubeyJP Foodbomtoxoplasmsns Clin Infect Dis
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07028024190 | 07028024500

Espafiol

Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (codigo de aplicacién)

TOXOIGM 10016

Uso previsto

Test inmunolégico in vitro para la determinacién cualitativa de las

mwmmstelToxoplasmgandfenmyphsm

Eﬂamumayo'EOLlA' (electrochemiluminescence immunoassay) de
: eonoebidopa:asenﬁudomel )

inmunoanalizador cobas e 801.

Caracteristicas

La toxoplasmosis es una infeccion relativamente frecuente causada por ol
parasito protozoico Toxoplasm

por 0ocistos maduros que excretan los tosopa

Principaiments, la infeccidn aguda susle ser leve 0 hasta asintoméalica
mmammmgfmm:pma:dowvdﬁ?‘
Sihmwﬁnlaanhpoﬂoxoplasmagmdmmmapof
nmmpmion(oomo on receptores de trasplantes de
oHlV)pmmasociamamaah

ente en pacienies upresion
upedain en CON UNA INNWINOS
avanzada debida a una infeccion por el HIV. 345

embarazo puede tener

La infeccidn primaria por toxoplasmosis durante el
paraellem yaquaelportsloeslrmsrdsuu

significativas
través de la placenta. S La mayoria de l0s recién nacidos con una infeccion
congénita no presentan sintomas clinicos al nacer pero con el paso del
wmopuodan secuelas evidenies severas tales como la
coriometinitis, * Wypmylammdm
! en:\:m:;:migalaﬂhm
aunque ma¥0!
de que ¢l feto tenga severas manifestaciones ¢l us.&“

Umtpido farmacoldgico de la infeccion
pembprmmlosdaﬁosoongém Iaapanctdn" de
:tamem ope

diagrmcahahmdmenbdem\dol anticuerpos
IgG e igM contra et Toxoplasma gondii 349 o
I.adsmaondalos T M infeccién
o oy amwefpos ‘oxo igM presuponen una aguda

I.alox

La determinacién de anticuerpos Toxo IgG se emplea para evaluar el

mwwwm»em?ﬁammnamoagmu

delauioocidnamdaadqmdadmdentarazose

por seroconversién o debido a un aumento significativo de los

tiiulos de anicuerpos (IgG y/o IgM) en muestras seriadas.%?

Principio del fest

Principio de captura-. Ouracidn total del test: 18 minutos.

* . 1.} incubacidn: 6 L de muestra se automdticamente con
Diluent Universal a 1:20. Se afiade ol ant recombinante especifico
de T. gondié marcado con quelato de . Los

anti-Toxo IgM presentes muestra reaccionan con el antigeno
mwwm%especﬂiooddTgmﬂmadoeonm

] Z'Maddn.&abadenmmos o btow;glosam
compleio!otarseﬁ;aalafases&dapornméomlamunayla

. Lannzdadereaeddnesmsladad%alaoamdemdgadauepor
magnetismo, meropaﬂlalnssc jjan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell il M.
wammgnﬁemmwaupmww
molmmsw«ecwaemiﬂndaluzsemndewnm

. El Wammmmmwmwu
sefial de joluminiscencia por la reaccién de la
mmmwmmwg'mmmmw

.)mm(z.zw)mo«)(HM)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack (M, R1, R2) estd etiquetado como TOXOIGM.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 16.0 mL.:
Microparticulas recublertas de estreptavidina: 0.72 mg/mlL,
conservante.

R1  Antigeno T. gondi-Ru(bpy)é’, 1 frasco, 18.8 mL:
Antigeno del T. gondi marcado con quelato de nstenio > 1 mgL;
tampdén MES® 50 mmoliL, pH 6.0; conservante.
R2  Anticuerpo anti-igM humana-biotina, 1 frasco, 18.8 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-lgM humana (ratén) biotiniado
> 500 pg/L; tampdn HEPES® 50 mmol, pH 7.2; conservante.
b) MES = écido 2-morfolino-enosuionico
©) NEPES = dcido {4-{2-hidroxiedl-piperazino) etanceviitnico

TOXOIGM Call  Cafibrador 1 negativo, 1 frasco de 0.67 ml.:
Suero humano, negalivo para anti-Toxo IgM,
conservante.
TOXOIGM Cal2  Calibrador 2 positivo, 1 frasco de 0.67 mL:
Suero humano, reactivo para anti-Toxo IgM;
conservante.
mdipvményadvm
Producto sanitario para diagndstico in vitro
Mhsmmammmmmhmmm

reactivos.
Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.
Hdadaduosdesewidadaladsposménduuwampmmalquela

solicite.
Todoeln\awoeodgsn debe considerarse como
Todos los

hemoderivados humanos
(TOXOIGM Caﬂ TOXOIGM Cal2) h’:\mm exclusivaments
con sangre de de donantes analizada i e y ibre de HBsAg 0
anticuerpos anti-HCV y anti-HIV.
El suero que contiene IgM anti-toxoplasma (TOXOIGM Cal2) fue filtrado en
o:omiit:icu?els‘e’«astét'ias.w

Los métodos analfticos aplicados fueron aprobados por la FDA o cumplen
con la Directiva Europea 98/79/CE, Anexo I, LislaA.pa

Sine , dado que nunca excluirse con total o
e B il e e i
uunMadapmmEnmodeexposmdn,pmadamlas

instrucciones de las autoridades sanitarias competentes, 1011
Evite la formacién de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacién de los reactivos

Los reactivos contenidos en el estuche (M, R1 y R2) estén listos para el
USO y s& suminisiran en cobaes & packs.

Calibradores

Los calibradores se suministran listos para el uso en frascos compedibles

con ¢ sistema,
Si no se requiere ol volumen total para la calibracion en el analizador,

uamwhsmmsdebseamradomshsmsparaelusoaloshm
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Elecsys Toxo IgM

vacios de clerre hermético (CaiSet Vials). Adherir las et
suministradas a estos frascos adicionales. Conservar
necesiten mds tarde a 2-8 *C.

Efectuar un solo procedimiento de calibracién por alicuota.

La informacidn necesaria para el correcto funcionamiento est4 disponible a
través de cobas ink.

las alicuotas que se

Consesvacion y establlidad

Conservar a 2.8 °C.

No congelar,

Conservar el cobas ¢ posicion vertical para garantizar la

memmmam%mm

antes del uso.

Estabiidad del cobas e pack:

sin abiir, a 28 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

en &l analizador cobas e 801 16 semanas

Estabilidad de los calibradores:

sin abrir, a 28 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 28 °C 16 semanas

€n el analizador cobas ¢ 801, a emplear una sola vez

20-25°C

cmbscalhradotesmmmwwndem ]

sokucion se adhiera a la tapa hermética, we

Oblencién y preparacién de las muestras

Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.
Suero ido en tubos estandar de muestra o en tubos que conlienen
Soero recogido que gel

Plasm tataco con heparina de o, EDTA dipotésco, EDTA tipotdsico

Pmdonmnplnmt@osmphmmmgeldomdn.
Criterio: Identificacidn comrecta de las &oahvu
MmaseoanOl(lndieodecoﬂebos mo.z:nuén $120%;
muestras con un COI < 0.5: recuperacion de 4 0.

Estable durante 3 dias a 20-25 °C, 3 semanas a 2-8 °C, 3meses a
20°C(£5°C). Lnsmnuaspuodenwhm veces.

Los tipos de muesira aqul indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados 10dos los

diversos fabricanies pueden contener diferenies materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muesiras se procesan en ubospnmos(wmdenmde
m)mwhsmmmonesddmbde
Noanuupoctenormemehsumas

puede oblener una
Las mezclas de muestras y otros materiales de tipo artificial pueden ejercer
mm«mmww%m

Se debe tizar una temperatura de 20-25 °C la medicién de
mmasg;gnﬂndoma para

Para evilar posibles efecios de evaporacion, delerminar las muestras y los
;ahm&mqnummbswm“mdcmmo y
Material suministrado

Consutar la seccion “Reactivos - Soluciones de trabajo® en cuanto a fos
reactivos suministrados.

cobas’

* 2x2etiquetas para los frascos

Material requerido (no suministrado)

* [REF] 04618866190, PraciControl Toxo IgM, 16 x 0.67 mL

. % 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cieme

o [REF) 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL de diuyente para
muestras

*  Equipo usual de laboratorio

* Analizador cobas e 801

Accesorios para ol analizador cobas @ 801:

= [A€F} 06906799190, ProCell Il M, 2 x 2 L solucion de sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién detergente para la
demedida

. 1.Roso~oiCupc,8mmProcdllMy
Lloa 8

o [RE7) 06908653190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucidn de lavado

. !0509430“1 BmdqadeAmyTiplAsnycw 6 x 6 bandejas,
105 cubetas y 105
{3780 Goteminaconed) 3 caronss do resuos Sédos

. 485425001 L;ggdmcm% na%n
mdaddedobeaﬁnuqmd Detection

* [ReF) 07485433001, PreWash Flow Cleaning Cup, 1 reciplente
Eahnbmndelmnléﬁqauﬁung s SL{sClan
para la unidad de prelavado Liquid Flow ing PreWash Unit

¢ [meF] 11208500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysCiean,
memmwewewadm

Realizacion def test

Pmmdlummmmdelmmlam
dela medddica referenies al analizador empleado. Consulle
delz'gvmaprophdommlasmeciomdeensayo

Las microparticulas se mezcian automdticamente antes del uso.

mdmo?mmmzemmawmm

pmeaeosdamnwar abrir y tapar el cobes @ pack.

Colowloscabmdomenhmpmmamum
Introducir toda la informacién necesaria para la calibracion del test.

Calibracién
TMlmnhthasidoestandarmdoMam
esténdar intemno de Roche. Las unidades fueron definidas
No existe un esténdar de aceplacién intermacional para Toxo igM.
Intervalo de cafibraciones: Efectuar la calibracion una vez por lote con
TOXOIGM Calt, TOXOlGMCalzymcuvosﬁascosdeunoohuopack
legwadooommém‘ahmnmsenelandm Se recomienda
mbalbmdn

o después de 12 semanas si se trala del mismo lote de reactivos

. mésdezsdlas(dmelnismcwoupackend

® 6N Caso Necesario: , 8i 6f control de calidad se encuenira

fuera del intervalo
Intervalo de las sefiales de electroquimioluminiscencia (counts) para los
ealbmdms

Calibrador negalivo (TOXOIGM Cal1): 400-2000,
calibrador poskivo (TOXOIGM Cal2): 4000-30000

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciControl Toxo IgM.

deberian
jnto . podomenosivez
ada24m.mnmdaeobuepackydespués cada calibracién.
Adaptar los intervalos y imites de control a log

isitos individuales del
taboratorio. Los sesukados deben estar dentro de Iﬁnﬂesduﬁtidos.

2/%
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Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso muesiras de fluidos comporales que no sean suero o plasma, es decir
de que los valores se siten fuera de los limites definidos. muestras de orina, saliva o de liquido amnidtico. s
Si fuera necesario, repetir la medicién de las muestras en cuestion. Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y
i i sigulentes farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
&fbenmmiumnwmgwummhsyhsmm que s8 hayan interferencias.
Céiculo Sustancias enddgenas
£ analizador calcula sutométicamente el punto de corte basandoseenlas [Sustancia Concentracion ansiizads
modleimdol’OX'GMCah TOXIGM Losresmmndiean
ommmyaslmenmmdalmdem(m Bilirrubina £ 1129 pmolL. o < 66 mg/dL
o musstpurto de cone). Hemoglobina <1.26 MmOV 0 < 2000 mgldL
Resultado Mensaje del Interpretacidn/acciones Biotina $ 287 nmolL 0 < 70 ngimL
numérico resultado _posteriores Factores reumeloides? ST WL
COl <08 No reactivo Negativo para — PEITTY
IgM anti-7. gondki, Abdmina 5
COl= 08 has Tndeterminado | Se recomiendavolvers |  |/2° sT09a
<10 analizar la muestra. Si el IgA <1690
resultado sigue siendo d) s6lo musstras negativas
indeterminado, se CM:MMeoanObO.S:mggmucidndesﬂO%:mﬂu
recomienda repetir ol con un COl £ 0.5: recuperacion de £ 0.25 COI.
andfisis con una segunda %mumdommmdeamau,semm“as
muestra recogida dentro de mmmuwumawmmmwm
p.¢j. 2-3 semanas. Eloesys Toxo ik, muestras positivas con el test
Coi2 10 Reactvo | Positvoparaankcuedos | £, baiontes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 myidia), o
IgM anti-T. gonesi. whmmdemmddasmmmﬁngem tras la
umedidunlaqmelmduo punodooomnoeonamyem administracién.
indicador de la cantidad total de an presemsen muestra, Eleleao prozona (high-dose hook) no produce resultados falsos negativos

Sise los resultados de oblenidos
m::wmn ados amanrposlw T. gondii
eﬁwmdebidoawodosdowsisymcﬁvosdmm

Limitaciones del anélisis - Inmterferencias
Unmmhdomgawop;nﬂgm'%xglgmm en combinacién con un
resultado positivo ox0 1gG no descarta completamente la
muén T. gondii:
. Esposueqmaulosmdivmospommesdolam un
incipiente no presenten cantidades detectables de .ﬁﬁm
&mdeTmmmmhmdo
Se recomienda entonces anakzar una
semanas. La deleccion de

§

. Enmhﬂwd , l0s anti-T.
uos anﬁwerposlgM gondipuodon

mlaueowftpofdrm
ummmlwamrfﬁmmmnmsuames
amtuparaeanptobat una toxoplasmosis aguda, ya

los niveles elevados emcuegs mmmm
xmhmmm’ - 'mu
n

Si se inicia el tratamiento a Sempo, .espwble fa produccion de

Las concentraciones de
: oncen 19G & lgM pueden permanecer bajas

s.mmmmmmwmwrommmm )

los resultados de IgG anti-7. gondW, el historial médico del paciente, los
slmumasdmoos'yosouaspmebasdelabom
&mmmmammmmmmm
portadores del HIV, para pacientes bajo tratamiento inmunosupresivo o
mmmmvmﬁwahmmm
Aun no se han realizado pruebas con muestras de neonatos, desam
mwmmm«wsommanm

oondtest&oesysT IgM.
Compuestos farmacéuticos
Se analizaron in vitro 16 férmacos de uso extendido sin encontrar

mﬂefmsoondmmmuyo
Adicionalmente se analizaron los siguientes f&macos especiales
ummdmmmmh»mmdumdman
encontrar interferencias con el presente ensayo.
Férmacos especiales
Férmaco Concentracidn anatizeda
mglL
Espiramicina < 3000
Suliadiazina $2500
Pirimetamina <500
Acido folinico : s3
£En casos aislados inerferencias por tiulos
J:mm e por
mhmmmydmmdmum
gracias a una concepcidn analitica adecuada.

Para el diagndstico, los resutados del test siempre deben interprotarse
feniendo en cuenta la anamnesis del pacients, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros exdmenes,

Datos especificos de funcionamiento del test

Awmwénummmmm funcionamiento del
Los resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir
dustosvalom.

Precisién

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muesiras
controles segun un umwwuacusumwmm&
Standards Institule): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno duranie

21 dias (n = 84). &mmmm
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Elecsys Toxo IgM

Analizador cobas e 801
Repetibllidad Precisién
intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
(00 ] Ccol % col %
SHY), negativo 0.158 0.002 14 | 0.003 1.9
SH, ligeramente 1.18 0011 {09 | 0017 | 18
posiivo
SH, positivo 387 0.034 09 | 0052 13
PC" Toxo IgM 1 0.169 0.003 1.5 | 0003 20
PC Toxo lgM 2 1.45 0014 | 10| 0033 | 23
) SH = suero humano
1) PC = PreciCon¥ol
Comparacién de método
En el estudio 1, dmmuModdeoesysToxolwm
dwadomlizandommdeezs frescas y congeladas en
Iosresulladosoonlosobbudosenun
eunereialde anti-T. gond.
En el estudio 2, el funcionamiento del test Elecsys Taxo igM fue
mmmmmmwwmm frescas y congeladas en
dos centros los resuttados con fos obtenidos en un test
comercial de | am-‘l’gondﬁ.Enmbosmsdossempaﬁéelanﬁssde
todas las muestras con resultados inicialmenie discordanies, Se
resolvieron las muestras mpeudamemmmmsporanélsisde
avidez. 51 muestras con resultados en uno de los andfisis

indeterminados
fueron excluidas del cdlculo final de la sensibidad y especificidad relativas,
Sensibilidad y especificidad relativas tras resolucién

Estudio | N | Sensibifdad | Limfe | Especiicdad| Limie

relatva | inferiorde | relativa | inferior de

% confianza % confianza

% %

1 78| 953 o7 989 )
(162170) (595/602)

2 30| 98 %4 9.7 9.4
(63/84) (294/295)

Estudio 1: Demmmmmmmesnegaﬁmmdm
Eu:ysToxolw 11 muestras proporcionaron un alto resultado en el test
&?Wavmzyz MeronnogawasoonToonSAGAw7mm

negativas proporcionaron en el test de
avodez.lumesmnnpomoonelmToonSAGAb‘&

positivas con el test Elecsys Toxo IgM, proporcionaron un alio
mmdmamgzmmm%demmm

de avidez. 1 muestra mmunadodo avidez. 1 muestra
o discocdartoeoneltastﬁbcsyﬂoxo pravenia de un individuo
meu

me interferentes fueron analizadas con el test

Bocsys'l’oxo y un test de comparacién de Toxo IgM incluyendo:

*  muyestras con autmerposeonuHAV HBV*, HCV, HIV, CMV, EBV",
HSV, V2V, rubdola, mpanmpwdmmhm damdaygonom

® muestras con (AMA®, ANA) y titulos elevados de

autoanticuerpos ( )y
* tras vacunacion conira el HBV y la gripe
En estas mussiras se abtuvo una concordancia tolal del 99.1 % (446/451)
444 muestras fueron

eonelteﬁﬂacsysToxolgMyellsadewnwm
myzmmmmmmm
4 muestras

m:a indeterminadas tanto en el test
Toxo lgM como en el lest de comparacidn.
* 1 muestra resultd discordanie en cada uno de estos grupos

11 Directive 2000/54/EC of the E:

cobas’

** 2 muesiras discordantes

Paneles de seroconversién

Las muestras de seroconversion oblenidas durants un cribado prenatal
hmmwudasendoswmwuwoseondmemmmlgm
y comparadas con dos pruebas comerciales de Toxo IgM.

En 24 paneles de seroconversion que comprendieron 83 muestras del
primer centro, dmaeesysToxolgMpedeehdaruMmsdem
folal de 66 con resultados positivos Segin un test de comparacién. Los

2 sueros discordantes negalivos fueron muestras de seguimiento recogidas
después de mas de 8 semanas tras la infeccion.
Enzepmdesdodsg;oomem? |;3'mnd|uon92uné;strasdol d
segundo centro Elecsys Toxo IgM permiti6 detectar 67 muestras
unmuldeugonmltados

mybtwmdelamocwn)msedeucwl pero
elledEbesysToxolngudoeotmoba seroconversion. w
En ambos paneles, los resuados discordantes negalivos obtenidos en
varias muestras se obluvieron también con otras dos pruebas comerciales
de lgM anti-T. gondi,
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Para més informacién acerca de los consultar el manual del
operador del anakizador, las hojas de la informacidn de producto
las metidicas (disponibles en su pais).

Enla presente metddica se emplea como separador decimal un
m&mmahmmmmmm‘n@
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Elecsys Toxo igM

Simbolos

Roche Diagnostics empiea los siguientes simbolos y signos adicionaimente

alos indicados en fa norma ISO 15223-1.

Contenido del estuche

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

 Readtho

Cafibrador

=3  Volumen iras reconstitucién o mezcia

™ Numero Global de Articulo Comercial

La barre del meren indice suplementos, camblo

©2016. Roche Olegnostics

C€os
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PROD S PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-551/17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma PRODUCTOS
ROCHE S.A.Q. e 1. (Division Diagndstica), se autoriza la inscripcion 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) Elecsys Toxo IgG Avidity 2) Elecsys Toxo IgG y 3)
Elecsys Toxo IgM

Indicacién de uso: 1) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a
la determinacion cualitativa de la avidez de los anticuerpos IgG frente a
Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con el instrumento cobas e 801;
2) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia destinado a la determinacion
cuantitativa de las inmunoglobulinas G contra el Toxoplasma gondii en suero y
plasma humanos con el instrumento cobas e 801; 3) Inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia destinado a la determinacion cualitativa de las
inmunoglobulinas M contra el Toxoplasma gondii en suero y plasma humanos con
el instrumento cobas e 801.

Forma de presentacion: 1) Envases por 50 determinaciones, conteniendo 100
pruebas: 1 cartucho integral de reactivos (Reactivo M: Microparticulas

recubiertas x 6.4 ml, Reactivo R1: Antigeno de T.gondii-biotina x 9.9 ml y

Reactivo R2: Antigeno de T.gondii marcado con quelato de Rutenio x 9.9 ml,

- .



PT1: 1 frasco x 12.1 ml, PT2: 1 frasco x 4.7 ml), y TOXOAV Cal (Calibrador 1
negativo: 2 frascos x 1 ml cada uno y Calibrador 2 positivo: 2 frascos x 1 ml
cada uno); 2) Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho
integral de reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 14.1 ml,
Reactivo R1: Antigeno de T.gondii-biotina x 19.7 ml y Reactivo R2: Antigeno de
T.gondii marcado con quelato de Rutenio x 19.7 ml) y TOXOIGG Cal (Calibrador
1 negativo: 1 frascos x 1 mil y Calibrador 2 positivo: 1 frascos x 1 ml); y 3)
Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos
(Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 16.0 ml, Reactivo R1: Antigeno de
T.gondii marcado con quelato de Rutenio x 18.8 ml y Reactivo R2: Anticuerpo
anti-IgM humana -biotina x 18.8 ml) y TOXOIGM Cal (Calibrador 1 negativo: 1
frascos x 0.67 ml y Calibrador 2 positivo: 1 frascos x 0.67 ml).

Periodo de vida util y condicion de conservaciéon: 1), 2) y 3): 14 (CATORCE)
meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8°C

Nombre y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer
Strasse 116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA) .

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-528.

Disposicién No 2 7 5 4 2 0 MAR



