
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-4911/16-5

 

                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-4911/16-5 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I.  solicita la modificación de los 
Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) Cyclosporine (Nº CAT: 05889014); 2) 
Cyclosporine CalSet (Nº CAT: 05889022); 3) PreciControl ISD (Nº CAT: 05889081); y 4) ISD Sample 
Pretreatment (Nº CAT: 05889073).

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
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 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación del uso para los productos de  diagnóstico de uso in vitro 
denominados: 3) PreciControl ISD (Nº CAT: 05889081) y 4) ISD Sample Pretreatment (Nº CAT: 05889073), que 
en lo sucesivo será: 3) Para verificar la exactitud y la precisión de los inmunoensayos, Elecsys Cyclosporine, 
Elecsys Tacrolimus y Elecsys Sirolimus y 4) Para extraer ciclosporina, tacrolimus, everolimus, y sirolimus de 
muestras (sangre total humana, PreciControl ISD, PreciControl Everolimus, Cyclosporine CalSet, Tacrolimus 
CalSet, Everolimus CalSet y Elecsys Sirolimus) para determinar la concentración de analito y el nuevo período de 
vida que útil que en lo sucesivo será de: 3) VEINTIUNO (21) MESES desde la fecha de elaboración, conservado 
entre 2-8ºC; 4) VEINTISIETE (27) MESES desde la fecha de elaboración, conservado entre 15-25ºC.

ARTÍCULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente del Certificado de Inscripción Nº 008118 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3º.- Autorícense los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N° IF-
2020-08617716-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 4º- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, por el 
Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de los nuevos manuales de 
instrucciones autorizados y de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese.-

 

Expediente Nº 1-47-3110-4911/16-5

 

AM

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.03.08 09:38:37 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
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ISD Sample Pretreatment
ñs-C588907¡r 90!5 0

05889073 190 100

Español

Uso prev¡sto

El reactivo de diagnóslico in vitro ISD Sample Prslreatmenl está deslinado
a exlaer analilos especifcos de mlestras,Se usa coniuntamente con
deleminados inmunoensayos en los a¡alizadores Elecsys y cobas e.

Características
El reactivo de prelratamiento de muestfas ISD Sample Prelreatment sirve
para exlraer ciclosporina, tacrolimus, everolimus y sirolimus d€ mueslras
(sa-gre rotal hurana, PreciConrrol lS0. PreciC0ñtrol E!erolmus,
Cyclosporr'e Calset, -acrol¡mus CalSer, Everolimus CalSel y Sirolimus
Calset) para deterrinar la corcentraciór de anallo. Se emplea en
comb'¡acrón con las pruebas Elecsys Cyclospo'ire, Elecsls Tac'olimus,
Elecsys Everolimus y Elecsys Sirolimus,

P nciplo deltest
Pára mayor información, consullar la sección correspondiente de la
meiodica del ensayo.

Reactlvos - Soluclones de lrabalo
ISD Sample Pretrealment está etiquetado como lS0 Sample PT,

1 frasco con 30 mL

Contenido: solución de sullato de zinc en melanol y eiilenglcol.

Med¡das de prccauclón y adverlencias
Producto sanltario para diagnóstico in vilro.
Observe las medidas de precaución habituales para la manipulación de
reacuvos,
Elmine los residlos según las normas locales vige¡les.
Ficha de oatos de segurdad a la disposición del usuaro proresional qLe la
solcile.

El presente estuche conliene componontes que han sido clasiiicados por la
directiva CE No, 127212008 de la slguiente manera:

Peligro

H225

H301 + H3'11

+ H331

H318

H370

H410

Prevención:

P210

P260

Respuesta:

Lí,quido y vapores muy inllamables.

Tóxico en caso de ingestión, contaclo con la piel o

inhalación.

Provoca lesiones oculares graves,

Provoca daños en los órganos.

[ruy tóxico para los organismos acuálicos, con eleclos

nocivos duraderos,

l,lanlener alejado de fuenles de calor, chispas, llama

abieda o supelicies calenles. - No lumar.

No respirar el polvo/el humo/el gas,4a niebla/los vapores/el

aerosol.

SYSfEM

Elecsys 2010

MOOULAR ANALYTICS E170

cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

P3O1 + P31O EN CASO OE INGESTIÓN: Llamar inmediatamente a un

- 0330 cENTqo DE tNEoRVAcló^J toxtco-óGlct o a ¡n
médico. Enluagarse la boca,

l.l

'oñ

'l

§

P305 + P351

+ P338 +

P310

EN CASO 0E CONTACTO CON LoS oJOS:Aclarar
cuidadosamente con agua duranlevarlos minutos. Quitar

las lenles de contaclo, si lleva y resulta fácrl, Seguir

aclarando. Llar¡ar inmedlatamente a un CENTRO DE

INFORMAC¡ON TOXICOLOGICA o a unmédico.

P308 + P311 EN CASO DE exposición manifiesta o presunlai Llamar a

un CENTHO DE lNFORI¡AC|ON TOXICOLOGICA o a un

médico.

P361 + P3 Qu hr inmedlatamente lodas las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

P370 + P378 En caso de incendio: Utilizar arena seca, quimico seco o

€spuma resistente al alcoholpara apagarlo.

ConserYaclón:

P403 + P233 Almacenar en un lugar bien ventilado, l,lantener el

recipie¡le cef rado hermélicamenle.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden primordialmente
a las di.ectMas oel sislema globalmelte armonrzado de clasifcación y

etrquetado de p'oduclos ouimicos (GlS po. sus srglas en ngles) váldas én
la tlE.

Conlaclo telefónico i ernacional: +49.621.7590

Evite laror-¿cidn de esp,ma en reacivos y -Jeslras oe lodo ripo
(especimenes, calibradores y c0ntroles).

Instrucciones de uso
El reactivo ISD Sample Pretreatn]enl eslá listo para el uso. Co¡servar el

frasco bien cerndo tras su uso,

Conservación y eslabilidad
Conservar a 15-25 "C. Conseruar alejado d€ toda llama o iuente de
chispas. Si se lo conseNa de acuerdo cln las i¡slrucciones de
conservación, el reacuvo es estable hasta la lecha de caducidad implesa
en la eliquela, Una vez pasada la fecha de caducidad, desechar el
produclo, La conservación inadecuada del reactivo puede perjudicar el

luncionami6nto del lesl.

o

o

Eslabildadl

una vez abierlo 84 dias

abierto

Mater¡al suministrado
. ISD §ample Pretrealr¡enl

lllater¡al requerido adic¡onalnenle (no suminlstrádo)

' Ana¡izadores Elecsys 2010, |!¡ODULAR ANALYÍICS E170 o cobas e

Para otros maleriales, véase ¡a metódica d6ll€st y el manual del usuario
apropiados.

Reallzación deltesl
Para el procedimienlo de pretratamienlo consullar la s8cción
corespondieoto en la metódica del ensayo.

2015-11, V 5,0 Español
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ISD Sample Pretreatment
Para más lnformación acerca de los componenles, consultar el manual del

operador del analizador, las hoias de apllcación, la información de produclo

y las melódlcas correspondient€s (disponlbles en su país).

En la preselle melodica se emplea como separado'deci-alun punto para

distnq,ri'l¿ pale ente'a de la pa1e lracconaria de un nJme'o dec,mal. No

se ut lizan separadores de millares.

Simbolos
Rocl"e D agloslics emplea los sigu entes srmoolos y srglos ad c,onalme'ie
a los indicados en la norma ISO 152231.

Conlenido delestuche

Analizadores/inslrum€ntos adecuados para los

reaclivos

Reaclivo

Calibrador

Volumen kas reconslitución o mezcla

Número Globalde Adículo Comercialo Labar¡do ña rgen indEa supl. ño ¡ros, dm n..D^a ! o e ñbi6.

flocho Dasñosr6ombN, Sandhord Slr§á 116 063305 M¡nñho ú

((

tt¡

o

Roche

Frrm. i(.iq;1 'r. 6rri.É nAi,7A

212

'-iA.o..

15-11, V 5.0 Español

f¿-oN-rENil

trsrE¡il

MEMEÑTI



N

ñ§ 05889crll r90v3 0

/t
Preci0ontrol ISD c(o

¡
05889081 190 ->3x3.0m1

Español

Uso prev!§to

Precioonlrol ISD sirve para el control de calidad de los inmunoensayos
Elecsys esp€cifÍcados en los inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Ca16clerístlcas

Precrconlrol ISD es un co'rlrol lofrli¿ado a oase de sangre humana en lres
iniervalos de concertración. -0s conlroles sirven para verilica,la exactilud
y la prec,srd^ oe los inmunoensáyos Elecsys Cyclosporine, El€csys
Tacrolimus y Elecsys Sirolmus.

Reacllvos - Soluc¡ones de kabajo
. PC lS0 1; 1 frasco para 3.0 mL de sangre de conlrol

. PC lS0 21 1 frasco para 3.0 mL de sangre de control

. PC lS0 3i 1 frasco para 3.0 mL de sangre de control

Sustancia en sa¡qre

humana:conservanle

Los valores diana e inlervalos exactos están codificados en los códigos de

barras y se ponen a disposición impresos en la licha de código de bar¡as

adjunta o eleclrónicamente.

valores dlana e ¡ntervalos

Los valores e inlervalos diana han sido determi¡ados y evaluados por
qoc1e. Fue'o- oDlel,dos con los reaflivos de los ersayos Elecsys
Cyclospo.,ne, Elecsys Tac'oli1]Us y Elecsys Srol'rus er los analT¿d0res
diioonibles Én 6l momento delanálisis,

Cuando se aciuallzan los valores e intervalos diana del conlrol, los nuevos

dalos se inlroo-c rár enlo'rces a través de los codigos de oarras de los
'eaclrvos o 0e los conlrcles (o b e' s"- nrslrados electrdnrcamonle) y de la

lcha de valores adlcional incluida en elestuche de Ieactivos, La ficha de
valo'es nd,ca lodos los lotes de conlrol cJyos valores hayan s do

aclual,zados. Los valores no modifcaoos que siquen siendo válidos se

ercuenrrar e^ el cód qo de oaras de co4t,ol (CBC), la lcha de valores
inclu da en ei estuche delconlrol o se s"- nistral eleclrdlica¡enle.

Los resultados deben hallarse denlro de los intervalos definidos. En caso
de oue los valores tiendan a aumentar o drsm nulr o ante desviaciones
ines¡eradas deben revisarse lodos los pasos del test,

La informació¡ relaliva a la trazabilidad se indica en la metódlca del lest
Elecsys corespondiente,

Cada laboratorlo deberia eslablecer medidas cotectivas en caso de

oblener valores fuera del intervalo dellnido,

Medidas d€ precauclón y advertenc¡as

Producto sanrla o oara diaonós1ico in v tro.
Obse've las medroás oe précauc.dr habilLales para la fralipulacdr 0e
reaclivos.
Elim "e los resdLos seqún las no'mas locales ! gentes,
E'c'a oe oalos de segLrdad a la disposicron del 

'.rsuar'o otofesio'alque la

solicite.

El malerial de orgell humano debe considerarse como polencialmenle
nfeccioso, Los hémoderivados han sido preparados exclusivarnenle c0f
sanq.e 0e do^anres analizaoa irdrídualme'\le y lbre de FBsAq o de

arliauerpos arli-i,CV y ant .Hl V. -os mélodos a "al t cos aplicados füelon
ap.obadbs por l¿ FDA o se encuer[¿1 en comprobaoa co¡lo'- dad con la

Directiva Europea 98,79/CE Anexo ll, Lista A.

S.¡ emDargo. 0a0o que nurca puede exclurrse con lolalsegufldad el liesgo
de -lecc 0n, se recomieno¿ lralar este prodrclo coir el mismo cuidado que

u4a mueslra de pac.€nle. En caso de e¡posición. proceda segú' las

'stucciones de las auloridaoes sanitaras compeleltes. 2

No utilice los conlroles pasáda la fecha de cadlcldad.

Evile la formación de espuma en reactivos y rnuestras de lodo tipo
(especÍmenes, calibradores y controles),

lnstrucclones de uso

Disolver culdadosamente el conten do de un frasco añadiendo
e¡actamente 3.0 mL de aoua deslilada o desioli¿ada. Dermrlr su
,ec0-st.ruc,on e" lrasco cérrado ouranle 30 -,nutos. agilando per-ta1e"le
y slavemenle en un rotor evilando la formación de espuma hasta que se
haya dislelto por completo.

franslerlr alicuolas de contlol reconstituido (300 !L)en lubos de
microcentrÍfuga de 2.0 r¡1. Congelar de inmedlato las alicuoia§ destinadas

a ser almacenadas a -20'C.

Para caqa 0rocedimrenlo de conuol de cal,dao, la§ allcuotas deber ser

Drelratadad seoún el esouema oe D'etrala- e¡lo indicaoo en la melódica

be h prueba rópecliva. -ransierir el sobre4adanle e'l un ¡rasco de cierre
hermelico vacio etiquetado (ControlSel Vial).

Emplear una alícuola plekatada para un solo procedimiento de co0kol.

Advedenciar Las eliqueras oe los'rascos y l¿s eliqJelas adicionales (si

eslán dispolibles) corlienen 2 cdd.qos de barras diferentes. El codigo de
barras lmoreso entre los marcadores amaíllos está destinado
exclus|ainente oara el sistema cobas 8000. Usa¡do el sistema

cobas 8000, qir¿ b tapa del lasco '80" hac a la pos,cd4 co4ecla en la

que el codigo-de banas plede ser leldo oor el s s'le-a. Colocar el l?sco er
el nstrumento de la r¡anera usual.

Conservaclón y establlldad
Conservar a 2-B "C.

El control liolilizado permanece eslable hasta la fecha de caducidad
indicada.

. lnmunoanalizadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 Ó

cobas e y los reaclivos del ensayo.

. Agua deslilada o d€sionizada

Para olros maleriales, véase el manual del operador y la metódica dellest

Reallzaclón deltest
Anles de proceder alpretralamienlo, asegurarse de que los contloles
tenga¡ una temperalura de 20-25 "C.
oara elpr0cedrmiento de pretral¿mieñto sírvase consulla¡ la seccidn

correspondLe¡le en la metódica del ensayo,

¡,4aneFr los corlroles pretratados er los fascos eliquetados y co¡palibles
con elsisrc-a como sifue"an muestas de pacielte.

lntroducir los datos en elanalizador.

Asegurar que los conlroles preliatados sean analizadolmedidos dentro de

30 minutos,

Estabil¡dad de los conlroles reconstituidos:

a -20 "C 28 dias (congelar sólo una vez)

o bien a 2-8 "C 7 dias

obena20-25"C 5 dias

Establidad de los conko es pretraladosi

en lrasco cerrado a 20-25 "C 4 horas

en los anaIzadores hasla 30 r¡inutos (utilizar una única

vez)

Conservar los controles en posición vertical a fln de evilar que la solución
se pegue a la tapa h€rroética.

Malerlal suministrado
, Precicontrol lSD, 3 larjelas de codigo de barras, licha de códig0 de

barras de control, 3 x 10 etiquetas para fascos

Mater¡al requerldo (no sumin¡strado)

03142949122, ConlrolSel Vials, 2 x 56 irascos vacios de cielle
c0

o

o

Ffnri:-fi.OBe
PRODUCTOS

DtvlsróN
\ co o'

s

PC ISD 1 PC ISD 2 PC ]SO 3

Ciclosporina aproximada-

me¡le
100 ng/ml

aproximada-

menle
350 ng/mL

aproximada-

mente

1250 ng/mL

facrol r¡us aproximada'
mente

2.5 ng/mL

aproximada-

mente

10 ng/mL

aproximada-

mente

18 ng/ml

Siroliri!s aproximada-

r¡ente

3,5 ng/ml

aproximada-

menie

10 ng/ml

aproximada-

mente

18 ng/mL

2015-12, V 3.0 Español 112
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PreciControl ISD

Analizar lós controles diaframenle Daralela-enle a las nuestras de
gacientes, con caoa'ruevo estLché de reachvos y siempre que se realEe
una calibració1. Aoaptar los ntervalos y limiles de coltrol a los reoL s.tos
lnd¡viduales del laboratorio.

Deben cur¡plirse las regulaciones gubernamentales y las normas locales

de controlde calldad viqentes.

Reterencias bibl¡ográf icas

1 0ccLrparional Safety and Feallh SIaldards: oloodborne pathogens,

(29 CFF Parl 1910.1030). Fed. Begisler.

2 Directive 2OO0/54/EC of lhe European Parliament and Council ol
18 September 2000 o^ re p'olection o' workers l'om 'isks relaled 10

e¡posure lo biolog c¿lagents at !!ofk,

Para más lnforrfación acerca de los componentes, consufar el manual de

ooe'ador oelanalizado', las hojas de aplicación, la inform¿ción 0e pIodLclo
y las melód cas correspordrenles tdispor oles en 5" Da's).

En la Dreserle melódica se e¡r'plea como separado' deci^1al un punto para

distrrouir la parle entera de la parle lracconaria de un njmero decrmal. No

se utrllzan separadores de millares.

Símbolos
Roche Diagnoslics emple¿ los slguiertes sÍmbolos y signos adicionalmenle
a los lndicados en la no.ma ISO 15223'1.

5c(o

a
Contenido delestuche

Analizadores/instrumenlos adecuados para los

reactivos

Reactivo

Calibrador

Volumen {ras reconslitución o mezcla

Número Global de ArtÍculo Corne¡cial

L¿ bara del máeúni^dc¡ súoleméilG eliñiñacÉnBocambo§

((
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