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BUENOS AIRES 28 WAY 2015

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-2099/14-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO: '
Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOé ROCHE
S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizacion para la Iventa a
laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagndstico de uso “in Vitro”
denominado MDN2-ONLINE DAT METHADONE II/ ENSAYO DISENADO IDARA LA
DETERMINACION CUALITATIVA Y SEMICUANTITATIVA DE METADONA EN ORINA
HUMANA EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702.
Que a fs. 67 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto reldne las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direccién Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y Disposicion AN M AT NC 2674/99,

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8% inciso 11) de! Decreto N® 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagnostico de uso “in Vitro” denominado MDN2-ONLINE DAT METHADONE
II/ ENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA Y
SEMICUANTITATIVA DE METADONA EN ORINA HUMANA EN LOS SISTEMAS
ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702 que sera elaborado pori ROCHE
DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALE{VEANIA) e
importado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNOSTICA) a
expenderse en envases conteniendo (N° de catalogo: 6334482) CASSETTE PARA
100 DETERMINACIONES;cuya composiciéon se detalla a fojas 24 con un periodo
de vida atil de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién

conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
34 a 56, desglosandose las fojas 38 y 40 a 44 debiendo constar en los mismos
que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los
rotulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULC 4°,- |A ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los



“2015 - Afio del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres”

Ministeric de Saluid

Secretaria de Politicas, Regulacicn DISFUS}C?GN Nﬁ 4& H g 3

¢ Institutoy
ANMAT

métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen. |

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direcciéon de Gestidn 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 Dis_:.posicién
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instruccioines y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-2099/14-5.

DISPOSICION NO:A i g 3

av. |
LS i
In TIO LOPEZ
Administrader nNaclonal
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Informacion de pedido

REF CONTENT

2 8 MAY 2013

Analizadores adecuados para ¢l cobas ¢ pack

06334482 190 | ONLINE DAT Methadone || 100 tests

1D del
sistema 016948 7

Roche/Hitachi cobas ¢ 701/702

03304671 190 | Preciset DAT Plus | calibrators CAL 1-6 (6 x 5 mL)

Cédigos 431438

03304698 190 | C.f.a.s. DAT Qualitative Plus {6 x 5 mL)

04590856 190 | C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical (3 x5 mL)

Cadigo 689

Control Set DAT |
PreciPos DAT Set | {2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Set 1 (2 x 10 mL}

03312950 190

Control Set DAT Clinical
PreciPos DAT Clinical {2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Clirical {2 x 10 mL}

04500873 190

Espaiiol
Informacion del sistema
MD3Q0: ACN 8447: para ensayos cualitativos
" MD350: ACN 8448: para ensayos semicuantitativos

MD3GC: ACN 8792: para ensayos cualitativos empleando C.f.a.s. DAT
Quelitative Plus Clinical

Uso previsto

La prueba Methadone |1 {(MDNZ2) es un test diagndstico in vitro concebido
para la deteccion cualitativa y semicuantitativa de la metadona en orina
humana en los sistemas Roche/Hitachi cobas ¢ a un valor de corts de

300 ng/mL. Los resultados de pruebas semicuantitativas permiten al
laboratoric evaluar el funcionamiento del ensayo como parte del programa
de control de calidad. Las pruebas semicuantitativas estdn concebidas para
determinar una dilucidn apropiada de la muestra de confirmacién por un
método confirmatorio come por ejemplo la cromatografia de
gases/espectrometria de masas (CG/EM).

La prueba Methadone Hl sélo proporciona resultados analiticos
preliminares. A fin de confirmar los resultados analiticos, serd
necesario emplear un método quimico alternativo mas especifico. El
método confirmatorio preferido es la CG/EM.! La evaluacién del
resultado de una prucba de drogadiccidn debe basarse en el criterio
profesional, teniendo en cuenta el cuadro clinico, especialmente si se
trata de un resultado preliminar positivo,

Caracteristicas

La metadona es una difenilpropilamina sintética que se utlliza para la
desintoxicacion y &l mantenimiento temporal de la adiccion a 08 narc6licos,
asi como para el tratamiento de dolores agudos y cronicos. La metadona
posee muchas de las propiedades farmacolégicas de la morfina y estd
dotada de una potencia analgésica similar. A diferencia de la morfina, la
administracion repetida de metadona produce efectos sedantes marcados,
debidos a la acumulacion del f&rmaco en el organismo. El sindrome de
abstinencia inducide por la metadona es cualitativamente similar al de la
morfina, pero difiere de ésta en que se desamolla més lentamente, es
menos intenso y mas prolengade 2 Por este razdn, la metadona se aplica
para tratar |a drogodependencia, con la esperanza de suprimir la necesidad
de utilizar opidceos ilegales. Las sobredosis de mbtadona se caracterizan
por la aparicidn de estupor, depresion respiratoria, piel fria y himeda,
hipotensién, coma y ¢olapse circulatorio.?

La metadona se edministra por via intramuscular como analgésico y por via
oral en la terapia de sustitucidn, Tras la ingestidn, la droga es bien
absorbida por el tracto gastrointestinal y se distribuye ampliamente en el
higado, el pulmadn, los rifienes, el bazo, la sangre v la orina. Los efectos
acumulativos de la metadona se explican por el hecho de que el fimaco
& ung en gran medida a las proteinas tisulares.* La metadona es
metabolizada en su mayor parte por mono y di-N-desmetilacién, Debido a
la ciclizacién espontanea de los compuestos inestables resultantes de esta
via metabdlica se forman los metabolitos principales, que son la
2-etilideno-1,5-dimetil-3,3-difeniipirrolidina (EDDP) v la

2-etil-5-metil-3 3-difenilpirrolina (EMDP). Ambos metabolitos estan
sometidos a una hidrdlisis seguida de glucuronidacién.® En los pacientes
sometidos a un tratamiento dé mantenimiento, la excrecion de metadona
inalterada puede representar del 5 al 50 % de la dosis. El porcentaje de
farmace excretado sin metabolizar depende del pH de la ofing, asi como
del volumen urinario, la dosis y el metabolismo individual.”®

Principio del test

Este test se basa en la interaccion cinética de microparticulas en solucidn
(KIMS)*1? determinada & través de las alteraciones en la transmisién de la
luz. En una muestra exenta de droga, los conjugados de droga solubles se
fijan a las microparticulas unidas a los anticuerpos, induciendo la formacion
de agregados de particulas. Dado que la reaccién de agregacién se

produce en una muestra sin droga, la absorbancia aumenta, i

Er una muestra de orina que contiene la droga a determinar, ésta compite
con el oonju?ado de derivado de droga por los anticuerpos fiiados a
microparticulas. Los anticuerpos unidos a la droga de la muestra dejan de
estar disponibles para inducir la agregacion de particulas, inhibiéndose, por
consiguiente, ta formacidn de reticulos de particulas. En una muestra que
contiene droga, se reduce el aumento de la absorbancia proporcionaimente
a la concentracidn de droga en (a muestra. El contenido de c?roga dela
muestra se determina en relacién al valor obtenido para una concentracion
de corte conocida de la drega.”

Reactivos - Soluciones de trabajo

R Derivado de metadona conjugado; tampén; albdmina de suero
bovino; azida sédica al 0.09 %

A2  Micropariculas ligadas a anticuerpos monocionales anti-metadona
{de raton); tampon; albimina de suero bovino; azida sédica al
0.09 %.

R1 esté en la posicion By A2 en la posicidn C.

Medidas de precaucidn y advertencias

Sélo para el uso diagn6stico in vitro, .
Observe las medidas de precaucién usuales para la manipulacién de
reactivos.

Elimine o5 residuos segun las normas locales vigentes.

Fitltha de datos de seguridad a la disposfcion del usuario profesional que la
solicite,

Preparacidn de los reactivos

Los reactivos estén listos para el uso.

Antes del uso, invertir ¢l recipiente de reactivos varias veces para asegurar
{a mezcla completa de los componentes.

Conservacidn y estabilidad
Sin abrir, a 2-8 °C: vease la fecha de
caducidad impresa
en la etiqueta del

cobas ¢ pack
En uso v refrigerado en ¢l analizador: 2 semanas
En el gestor de reactivos: 24 horas

No congelar.

Obtencién y preparacion de las muestras

Sélo se han analizado y encontrado aptos los tipos de muestras aqui
mencionadas.

Orina: Recoger las muestras de orina en recipientes limpios de vidrio o
pléstico. Las muestras de orina fresca no necesitan preparacion ni
manipulacién especial, aun asi asegirese de gue no se contaminen, Las
fLiestrag deben encontrarse dentro da los limites del pH fisioldgico normal
/clln -B.Hlio se requieren aditivos ni conservantes, Se recomienda conservar
Al
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las muestras de orina a 2-8 °C y analizarlas en un plazo de 5 dfas tras
obtenerlas.'? Se aconseja congelar lag muestras para un almacenamignto
prolongado.

Centrifugar las musstras muy turbias antes de efectuar el test,

La adulteracién o dilucién de ka muestra puede producir resultados
erréneos. 8i se sospecha la adulteracion de la muestra, se deberé recoger
una nueva muestra, £ necesario analizar [a validez de las muestras
obtenidas segun las nomativas estadounidenses formuladas en las Pautas
Ubligatorias Federales para Programas de Pruebas de Deteccion de
Drogas ert los Centros de Trabajo',

JCUIDADO! Diluir las muestras Unicamente en caso de necesitar interpretar
los resultados de las alarmas Calc.? y Samp.?, o bien, a fin de estimar la
concentracion al preparar la CG/EM. Los resultados de dilucion no deben
emplearse para comunicar los resultados del paciente. En ¢caso de emplear
procedimientos de dilucién, validelos.

Matetial suministrado
Consultar fa seccién "Reactivos - Scluciones de trabajo” en cuanio a los

Factor de calibracién
K

Mode de calibracidn

Intervalo de
calibraciones

$1: CLas. DAT Qualifative Plus, C.f.a.s. DAT
Qiiliéative PlusClinical o Preciset DAT Plus{ -
300 ng/mL

Las concentraciones de droga de los calibradores
han sido verificadas por CG/EM,

Para la aplicacién cualitativa, introducir el factor K
como -1000 en el mend de callbramon pantalla
Estado, ventana Resultado de la calfbracion.

Aplicacion semicuaniitativa
ResLlt Calculation Mode (RCM®
Aplicacion cualitativa

Lineal

Calibracion completa (semicuantitativa) ¢ del blanco
(cualitativa)

= ¢on cada lote de reactivos

reactivos suministrados.
; i i i * si fuera necesario segln los procedimientos de
mente {n
Material requerido adicionalmente {no suministrado) control de calidad

Consultar la seccién “Informacion de pedido” |

Eauipo usual de laboratoric a) Véase la seocidn "Resultades”.
q p . Trazabilidad; Este método ha sido estandarizado frente a un método de
Realizacidn del test

referencia primario (CG/EM).

Para garantizar el funcichamiento éptimo de! test, observe las instrucciones ;
de la presente metodica referentes al analizador empieado. Consuite &l Control de calidad ) o .,
manual del operador apropiade para cbtener las instrucciones de ensayo Para el control de calidad, emplear los controles indicados en la seccién
especificas del analizador. Informacién de pedido’.
Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no Adicionalmente pueden emplearse otros contrles apropiados.
validadas porla empresa. En su caso, ¢l usuario se hace cargo de su Las concentraciones de droga de los controles del Control Set DAT ly
definicicn. Clinical han sido verificadas por CG/EM.
Aplicacion para orlna Adaptar los Il_ntewalosn ydhmitesb de controf a los requisitos |nd|\r|duales del

o ; i " ot laboratorio. Los resultados deben hallarse dentro de los Iimites definidos.
ggfﬁn'ggup!ﬁfigg;%‘;g?};g?g'P,Q;?é;‘cﬁggf"h’;;ﬁ;oﬁc'“” Repet. Automitica Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso

' ) de que los valores se sitten fuera de los limites definidos, ]

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Definicion del test en los analizadores cobas ¢ 701/702

Semicuantitativo Cualitativo
Ttpo de medicidn 2 puntos finales 2 puntos Resultados del ensayo .
finales Para el test cualitativo, el calibrador de corte se emplea como referencia
. . para distinguir entre muestras preliminares positivas y negativas. Las
Tiempo de reaccidn / Puntos 10/10-30 10410-30 muestras que producen valores de absorbancia positivos o “0” se
de medicién codnsideran prc_alliminiraes positivas. Las muestras preliminares pofgtivas se
; il - indican con > Test, Las muestras que producen valores de absorbancia

Longiud de onda {sublprinc) /546 nm /548 nm negativos se consideran negativas. Las muestras negativas van precedidas

Cireccién de reaccién Aumentado Aumentado del simbclo ds la sustraccion, el "menos”.

Unidad ng/mL mAbs Para ¢l ensayo semicuantitativo, el software dsl analizador traza una curva
de callbracién a partir de la medicién de la absorbancia de los estdndares
empleande una funcién loglstica de transformacion "logit-log” de

Pipeteo de reactivo Diluyente 4 parémetros (RCM). La funcién logit-log traza una linea a través de los

(H:0) puntos de medicidn. El software def analizador emplea la medicidn dz la
absorbancia de las muestras para calcular la concentracion de la droga o
R1 0L - de! metabolito de la droga interpolando la funcién logistica de
Ao 0L - transformacion "logit-leg™.
NOTA: Si se obtiene la alarma Cale,? o bien Samp.?, revisar los datos de
la muestra indicados en la pantalla de reaccion Reaction Monitor y
Volimenss de muestra Muestra Dilucion de muestra compararios con los datos obtenidos en la pantalla de reaccion para el
. calibrador mas alto. Si se obtiene un resultado de este tipo, su causa mds
Muesira  Diluyente probable radica en |a aita concentracién de analita en la muestra, en cuyo
(H0) caso e valor de la abscrbancia de la muestra serd inferigr al del calibrador
Normal 204 - - mas alto. Diluir la muestra correctamente empleande el caftbrador de
o 0 ng/mL y repetir el anélisis de la muestra. Una muestra de orina nomal,
Disminuido 204 - - sin droga, puede sustiwir el calibrador de 0 ng/mL si la orina y el
Aumentado 20 L - _ procedimiente han sido validados por el laboraterio. Para garantizar que la
) muestra no haya sido diluida demasiado, el resultade obtenido tras la

Calibracién dilucién y previo a su multiplicacion per el factor de dilucién, debe
corresponder como minimo a la mitad del valor de corte del analito, Si este

Calibraderes Aplicacion semicuantitativa resultado de la dilucion fuera inferior a fa mitad del valor de corte del

analito, repetir €l andlisis de la muestra con una menor dilucién, La
gstimacion més exacta se obfiene cuando la dilucin proporciona un

resultado muy proximo al valor de corte del analito. A fin de estimar la
ggncenjracion de muestras prefiminares positivas, multiplicar e! resultado

| factor de dilucidn apropiado. Diluir las muestras nicamente en caso
i) f

31-5: Calibradores Preciset DAT Plus |, CAL 1-5
0, 150, 300, 600, 2000 ng/mL

Aplicacion cualitativa
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de necesftar interpretar los resultados de las alammas Calc.? y Samp.?, o
bien, a fin e estimar la concentracién al preparar la CG/EM,

Se recomienda comunicar los resultados obtenidos con reservas, ya que
son numerosos los factores que pueden influir en 10s resultados de un test
de orina, tales come ef aporte hidrico y otros factores bioldgicos.

Tal como sucede con todos los ensayos sensibles para |a deteccion del
consumo de drogas en analizadores automaticos, una muestra de
concentracion extremadamente alta puede contarminar por arrastre una
muestra normal {negativa) analizada inmediatamente después.

Confirmar fodos los resultados preliminares positivos con otro método de
andlisis,

Limitaciones del andlisls - Interferencias!*

Consultar en la seccién "Datos especificos de funcionamiento del fest” de!
presente documento las sustancias analizadas con este ensayo, Existe la
posibilidad de que otras sustancias ylo factores puedan interferir en el
andlisis produciendu resultados errdneos (por ejemplo, errores téenicos o
de procedimiento),

Un resultado positive preliminar obtenido con este ensayo indica la
presencia de metadona y/o de sus metabolitos en orina. No se mide el
grade de intoxicacion.

Se han affadido sustancias interferentes a orina sin droga en las
concentraciongs indicadas aqui. Las muestras se compistaron a una
concentracién de 300 ng/mL empleando una solucién base de metadona.
El andlisis de estas musstras proporciond los siguientes resultades en un
analizador Roche/Hitachi 917:

Sustancia Concentracion Recuperacién % de la
analizada metadona
Acetona 1 % 11
Acido ascérico 15% 104
Bilirrubina 0.25 mg/mL 92
Creafinina 5 mg/mL 104
Etanol 1% 108
Glucosa 2% 108
Hemoglobina 759l 112
Albimina humana 0.5% 109
Acido oxalico 2 mg/mL 104
Cloruro de sodie 05 M 100
Cloruro de sodio 1M 98
Urea 6% 107

Para el diagndstico, los resultados dei test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros examenes,

ACCION REQUERIDA

Programa especlal de lavado: Se requieren ciclos de lavado especial en
caso de combinar ciertos tests en los sistemas Roche/Hitachi cobas c.
Todos los pasos de lavade necesarios para gvitar la contaminacién por
arrastre estan disponibles a través ds cobas link de modo que no se
requiere la entrada manual de los dates. La hista de {as contaminaciones
por amastre también puede encontrarse en la version mas actual de la
metddica NaOHD/SMS/3mpCin1+2/SCCS. Para mas detalles, sirvase
consultar ¢l manual de! operador.

En caso de que sea necesario, implemente el lavado especial
destinado a evitar la contaminacion por arrastre antes de comunicar
los resultados del test.

Valores tedricos
Tast cualitativo
Esta prueba solo permite distinguir entre muestras prelimingres positivas

{= 300 ng/mL} y negativas. La cantidad de droga contenida en una muestra
preliminar positiva no puede estimarse,

Test semicuantitativo

El presente test sdlo permite determinar las concentraciones acumuladas
aproximadas de la droga y sus metabolitos (consulte la seccidn
“especificidad analitica").

Datos especificos del funcionamiento del test

A continuacion se indican los dates de funcionamiento representativos
obtenidos con los analizadores Roche/Hitachi, Los resultados de cada
laberatorio en particular pueden diferir de estos valores.

Precisién

La precision fue detenminada de acuerdo con un protocolo interng,
reglizando una serie de calibradores y controles {repetibilidad n = 21,
precision intermedia n = 100}, Se han obtenido los siguientes resultados:

Precision semicuantitativa

Repetibiiidad Media DE cv
ng/ml ng/mL %
Nivel 1 230 8 33
Nivel 2 322 7 20
Nivel 3 410 ] 2.2
Precision intermedia Media DE cv
ng/ml ng/mL %
Nivel 1 236 7 29
Nivel 2 308 11 35
Nivel 3 395 10 25
Preclslién cualitativa
Valor de corte  Cantidad  Resultados Nivel de confianza
(300) andlizada  correctos
0.75x 105 105 lectura negativa > 95 %
1.25x 105 105 lectura positiva > 959,

t
Los resuttados de la precisidn intermedia se obtuvieron del analizador
cobas ¢ 501 como sistema de referencia.

Exactitud

100 muestras de orina suministradas por un {aboratorio clinico en el que
habian dado resuttados negativos en una serie de pruebas de drogas
fueron analizadas con el test Methadone 1. E 100 % de estas muestras
normales de orina fueron negativas a un valor de corte de 300 ng/mL.

55 muestras obtenidas de un laboratorio clinico, donde habizan sido
cribadas come preliminares positivas con un inmungensayo comercial
fugron evaluadas con el test Methadone Il y confirmadas por CG/EM,

El 100 % de las muestras resultaron positivas a un valor de corte de

300 ng/mL. Adicionalmente, fuercn diluidas 10 muestras para obtener una
concentracion de metadona del 75-100 % de la concentracién de corte y
otras 10 muestras fueron diluidas para obtener una concentracidn de
metadona del 100-125 % de [a concentracién de corte. Los resultados de
los estudics de exactitud descritos mas arrba que se situaron dentro de log
intervalos préximos al valor de corte fueron combinados con los resultados
generados por las muestras de orina positivas diluidas. Los siguientes
resultados se han cbtenido con ef test Methadone 1l en ¢l analizador
Roche/Hitachi 917 respecto de los valores obtenidos por CG/EM.

Comelacién clinica de Methadone Il {valor de corte = 300 ng/mL)
Muestras Valores de CG/EM (ng/mL}
negativas | préximo al valor de | 470-10410
corne
225-241 | 310-375
Analizador + 0 0 10 55
RocheMitachi [ 100 10 0 0
917

Con este ensayo se analizaron muestras clinicas adicionales en un
anafizador Rache/MHitachi cobas ¢ 701 y un analizador Roche/Hitachi
cobas ¢ 501. Se evaluaron con el test Methadone Il 100 muestras de orina
gue habian dado resultados negativos. E! 100 % de estas muestras
normales de orina fueron negativas cuands se analizaron en un analizador
Roche/Hitachi cobas ¢ 501. Se evaluaron con el test Methadone ||
50 muestras de ofina que habian dado resultados preliminares positivos, El
1 7! % ple estas muestras fueron positivas tanto en el analizador

S

2

2014-03, W 2.0 Espaiiol

V
“ESPINO
5.AGQ. el i




. ]
00N6334402190c701V2 & 1 g 31 \\\% R S
: ® N

MDN2 cobas="

Methadone H

RocheMHitachi cobas ¢ 701 como en el analizador
Roche/Hitachi cobas ¢ 501.

Corréliacfén de Methadone |l {valor de corte = 300 ng/mL)
Analizador cobas ¢ 501

< 0.01 %. Las muestras de pacientes baje tratamiento con Seroquel
{fumarato de quetiapina) fueron cribadas como positivas para metadona.

Interferencias por farmacos

Los siguientes compuestos fueron aiiadidos a alicuotas de una mezcla de
ofina humana nomal, a una concentracion de 100000 ng/mL. Con este

A - test, ninguno de los compuestos indicados proporciond reactividades
cruzadas equivalentes o superiores a 0.2 % y ningln restltado supert ¢l
Analizador cobas ¢ |+ 50 0 valor de corte del test de 300 ng/mL. Se obtuvieron los siguientes’
701 - 0 100 resultados con un analizador Roche/Hitachi 917,
Especificidad analitica Acetlamiﬁo.f.en _ Lidocaina
La especificidad del presente ensayo respecto a comptrestos Acetilsalicilico, 4cido LSD
estructuralmente similares fue determinada generando curvas de inhibicién it
AN iy ; Aminopirina MDA
para cada uno de fos compuestos indicados a continuacién y determinando .
la concentracion aproximada de cada compuesto cuya reactividad analiica  Amobarbital MDMA
es equivalente al valor de corte analitico de 300 ng/mL. Se recomienda i ;
interprefar con cuidado los resultados de pacientes con compuestos ¢HAnfetamina Melanina
estructuralmente relacionados con una reactividad cruzada superior al FAnfetamina Hletanfelamina
. . - !
(F)!.g cl?eﬂﬁ?l :g%ﬁr?n los siguientes resultados con un analizader Amplciina IMelanfetaming
Acido ascérbico Metacualona
Compuesto ng/mL Reactlvidad e
equivalente a cruzada Aspartamo Metilfenidato
300ng/mLde  aproximada Afropina Metiprilona
metadona en% Benzocaina Sulfato de morfina
Hidroxirhetadona 3280 9.1 Benzoilecgonina Naloxona
Ciamemacina 8477 35 {metabolito de la cocaina) Naltrexona
Metatrimeprazina 8939 34 Butabarpital Naproxeno
{Levomepromazina) Caef Niaginamid
afelna iacinamida
Clompromacina 26071 1.2 Hivoclorito d cald Nicoti
. ipociodito de calcio icoting
Tiotixeno 39267 c8 Clzrd'ace Sxid Nordiacepam
! i xido ordiac
Clomipramina 135747 02 o . P Norsind pa
oroguina oretindrona
Promazina 142857 0.2 Co oq N doefedi
caina rseudoefedrina
Tioridazina 146341 02 Code'_n o 0 “am
ina XACE,
Clomrotixeno 186335 02 i o 'I?na s
inina enicil
Fo-metadol 220588 0.1 Di Pontoharbita
. {acepam ital
Prometazina 288462 0.1 Di 'I‘::danto[na Fenciciid
ifeni iclidina
Levacetiimetadol (LAAM} 370370 0.1 . L
L Dopamina B-Fenetilamina
Trimipramina 422535 0.1 . )
, ) o ) Ecgonina Fenobarbital
Ademds fueron analizados los siguientes compuestos & una concentracion : . . o
de 100000 ng/mL en una mezcla de orina humana normal, determindndose  Ester metilice de la ecgonina Fenctiacina
valores de reactividad cruzada inferiores a 0.05 %. dEfedrina Fentermina
Amitriptilina EMDP (2-etil-5-metil- d FEfedrina Fenilbutazona
Benzofetamina 3:3difenilpirrolina) \-Efedrina Fenilpropanolamina
Carbamacepina Fluoxetina Epinefrina d-Fenilpropanolamina
Clorfeniramina Imipramina Eritromicina Procaina
Ciclobenzaprina Maprotilina Estricl d-Seudoefedrina
Ciproheptadina Meperidina Fenoprofano FSeudoefedrina
Desipramina Mianserina Furosemida. Quinidina
Dextrometorfano Nordoxepina Gentlsico, 4cido Quinina .
Difenhidramina Nortriptilina Glutetimida Secobarbital
Disopiramida Orfenadrina Eter glicérico de guayaco) Sulindac
Doxepina, Perfenazina Haloperidol Tetracicling
Doxilamina d-Propoxifeno Hidroclorotiacida Acido A? THC-9-carboxllico
EDDP (2-etilideno-1,5-dimetil- Protriptilina ' lbuprofeno Tetrahidrozoling
3,3-difenilpirrolidina) d,erapamil Isopgtiterenol Trifluoperacina
Se analizd con ¢l test Methadone Il ta reactividad cruzada de la Kefamjna Tiramina
dis 'ra[nida a una concentracién de 1 mg/mL. El resultado obtenido fue
: =
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La reactividad cruzada para el Tramadel, 2 una concentracidn de
102465 ng/mL, es de 0.3 %.
La reactividad cruzada para la ofloxacina, a una concentracién de
220000 ng/ml, es de 0.1 %.
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En la presente metédica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir fa parte entera de la parte fraccionaria de un niimero decimal. No
s¢ utilizan separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmgnte
a los indicados en la norma 1SQ 15223-1.

CONTENT Contenido del estuche
—% Volumen tras reconstitucién o mezcla

La barra def margen indica cambics o suplamentos significathos, I
© 2013, Roche Diagnastics .
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS: )

Nombre: MDN2 / ONLINE DAT Methadone II

Namero de Catalogo: 6334482

Establecimiento elaborador:
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116;

68305 Mannheim, Alemania

Establecimiento importador:

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

Av. Belgrano 2126; Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
Republica Argentina '

ElJirector Tecnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

“Autorizado por la A.N.M.AT.”

Certificado N":

Niamero de lote o partida:
Lote N°

Fecha de vencimiento:
Vencimiento: / /

Constitucién del equipo e indicacién de las unidades métricas de cada componente del
preducto:
Casete con cantidad suficiente de reactivo para 100 determinaciones.

R1 {posicidn B) Derivado de metadona conjugado; tampén; alblimina de
suero bovino; azida sédica al 0.09 %.

R2 (posicién C) Microparticulas ligadas a anticuerpos monoclonales anti-
' metadona {(de ratén); tampén; albimina de suero bovino;
azida sédica al 0.09 %.

Namero de determinaciones posibles siguiendo lafs metodologia/s propuestas: 100

Descripcién de la finalidad de uso del producto:
“Ver instrucciones de uso” “Para uso diagnostico in vitro”

Descripcién de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los
riesgos derivados del uso del producto y su descarte:

“Ver instruccionas de usg”

Indicacion de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del producto:

—— o

Conservar entre 2-8°C.

i

Nota: Se trata de un casete plastico (con tres reservorios).que se presenta envuelto en una folia de T
-~ ‘palipropileno, por lo tanto solo trae rétule externg’ :

CIRECTOR TECNICO



"2015 - Afio del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO
Expediente n®:1-47-3110-2099/14-5

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNIGSTICA) a
importar y comercializar el Producto para Diagnostico de uso ]“in vitro”
denominado MDN2-ONLINE DAT METHADONE II/ ENSAYO DISENADO PARA LA
DETERMINACION CUALITATIVA Y SEMICUANTITATIVA DE METADONA EN ORINA
HUMANA EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702, en envases
conteniende (N° de catdlogo: 6334482) CASSETTE PAE%A 100
DETERMINACIONES.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios d’e Analisis
clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas ien la Ley
16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N9 145/98. Lugar de elaboraciéa: ROCHE
DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA).
Periodo de vida util: 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2 y 8 °C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de
instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:O 0 82 7 1

ADMINISTRACION NACIONAL DE MﬁEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, g D&Ml BERD

Administrador Nacional
ANMAD
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