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DISPOSICIONWL ~ iO 4 4

BUENOSAIRES O 7 DeT 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-3169/14-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y f

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios d~ lnáliSiS

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitre" denO~inadO

:::::H~LpL::;A :R:A~ :~:E~:::~~:A:~:::I:::~:C: :E:::iAs,EN

Que a fs. 135 consta el informe técnico producido por el serJcio de,
Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
!

intervención de su competencia.

16.463,

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen 'Ia Ley

Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición A N MA T N° 2674/199,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Ypor el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DlS?OSICION N° ~ t f O 4, ~
. \

I
~rello' I, I
ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

I

Ministerio de Sa/u.d
Secretaría de Poíítleos, Regu.lación

e 'mtltutos
A,N.M.A.T

1
DISPONE:

1

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis c1inicosdel prducto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado THEOPHYLLINE / PII:RA LA

DETERMINACIÓNCUANTITATIVA DE TEOFILINA EN SUEROO PLASMAHJMANO

CON LOS ANALIZADORES ARCHITECT C SYSTEMS que será elaboraJo por

MICROGENICSCORPORATION46500 KATO ROAD FREEMONT,CA 94538 lUSA e

importado por ABBOTT LABORATORIESARGENTINA S.A. a expenderse en

envases PARA 300 DETERMINACIONES,CONTIENE:R1:3 x 18 mi , R2: I3 x 8

ml;cuya composición se detaila a fojas ~7 con un periodo de vida útil re 18

(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 80C.
I

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes el fojas
I

79 a 96, 101 a 103 y 112 a 114, desglosándose las fojas 79 a 84, 103, 114
I

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida. 1

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENfOS'

ALIMENTOS y TECNOLOGIAMEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

I métodos de co'ntrol, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias JSi lo

; determinen.
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ARTICULO50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información TLnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entr~das notifíQuJse al,

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSpdsiCión

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccione~ y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívése.-

Expediente nO: 1-47-3110-3169/14-3.

DISPOSICIÓN N°:

av.
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Dr. mO¡EBXCI Lllitl¡;¡
SUbadrnfnlstrador Naciolla!

A.N.M.,A.7'.
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Precauciones pare los usuarios

[RQ]
Para uso en diagnóstico in \litro.
No utilice los componentes una vez transcurrida la fecha de
caduoidad,
No mezcle materiales procedentes dG equipos oon distintos números
de 101e.
ATENCIÓN: este producto requiere el manejo de muestras de origen
humano. Se recomienda que todos los materiales de origen humano
se conskleren potencialmente Infeociosos y se manejen de acuerdo
con las instrucciones especifioadas en la publicación 'OSHA
Standard on Bloodbome Pathogens".5 En el caso de materiales que
contengan o que pudieran oontener agentes infeociosos, se deben
seguir las prácticas de seguridad biológica "Biosafety Level 2"' u
otras normativas equlvalentes.8,e
Las siguientes advertencias y precauoiones se aplioan a [ID) y rn!J:
Contiene azida sódica.
EUHOS2 En contacto con ácidos libera gases muy tóxic<Js.
Elimine los residuos del producto y sus reoiplentes con todas las
precauciones posibles.
NOTA: si desea más información sobre el manejo y la eliminación
adewada de los reactiws que contienen azida sódloa, consulte el ~
Capitulo 8 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
Las fichas de datos de seguridad están disponibles en la página web
www.abbondlagnostios.comoatrevBs de la Asistencia Técnica de
Abbott.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS
Manejo de los reactivos

[ID) Usto para usar.
rn!J Usto para usar.
Antes del uso, invierta los Irascos varias veces sin que se formen
burbujas, En caso de qua existan burbujas de aire en el cartucho
del reac~vo, elimrnelas con un bastoncillO nuevo. Otra posibilidad
seria dejar reposar el reaotivo a la temperatura de almacenamiento
apropiada para que desaparezcan las burbujas. Para minimizar la
pérdida de volumen, no utilioe una pipeta de transferencia para
eliminar las burbujas.
ATENCiÓN: las burbujas del reactivo pueden interferir en la detección
correcta del nivel de reactivo en el cartucho, provocando una
aspiración insuficiente del reactivo que, a su vez, pueda afectar a los
resuttados.

Almacenllmlento de los reactivos
La estabilidad de 105reactivos es de 40 dias (960 horas) si se
almacenan abiertos en el sistema.
Los reaotivos que no se hayan abierto permanecen estables hasta la
fecha de oaduoldad si se a1maoenan a una temperatura entre 2 'c y
6 'C.

Indicaciones de descomposición
Si hay indicios de fugas, turbidez eldrema, crecimiento microbiano, si la
calibración no cumple los requisitos establecidos en las instruociones
de uso oorrespondientes o en el Manual de operaciones del sIstema
ARCHITECT o si los controles no oumplen los criterios definidos, es
posible que el producto sea inestable o se haya descompuesto,

Componentes reactivos
[ID) Anticuerpos (monoclonales, de ratón)

antiteofilina
Teofilina marcada oon gluCQsa.6.fosfato
deshidro enasa

ponent no reactivos: [ID) y rn!J oontlenen material dG origen
al, tam n TRIS y azida sódioa « 0,09%).

REACTIVOS
Equipo de reactivos

rnrn 5P06--21 Theophyllíne se suministra como un equipo de dos
reactivos liquidas, listo para su uso, que contiene:

[ID) Sx18ml

rn!J Sx6ml
Análisis estimados pOI equipo: SOO
El cálculo está basado en el volumen minimo de llenado de reactivos
por equipo.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO
Los electos fisiológicos del hirmaco antiasmábco teolilina se
correlacionan mejor con la concentración del fármaco en suero que
con la dosis. Debido a los graves efectos tóxicos da la teofillna que
se relacionan con la concentración en suero y que no siempre van
precedidos por leves slntomas adversos, la monitorización de la teolilina
en suero ayuda a evitar los efectos adversos."s

Cuando se utiliza teoflina para tratar sintomas agudos, la
monitorización de la concentración en suero ayuda al médico a
ajustar la dosis con el fin de compensar las variaciones entre
pacientes en la tasa de eliminación de la teofilina.'
Ellratamiento crónico del asma y de otras enfermedades
broncoespásticas también requiere la individualizaoión de la dosis
de teolilina para mantener las concentraciones sárlcas dentro del
intervalo lerapéulico.2,3
Una dosis de teolilina generalmente se puede mantener sin necesidad
de monitorización durante 6 meses en niños de rápido crecimiento y
durante 12 meses en otros pacientes. Los cambkJs en tratamientos
simultáneos con otros fármacos, las variaciones en la eliminación
del fármaco o la aparición de efectos secundarlos, slntomes no
controlados o la alteración en le elimir>aclón del fármaco, indican la
necesidad de medir la concentración de taofilina en suero.,,3

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo Theophylline es un elllimoinmunoallálisis homogéneo liquido y
listo para el uso. El método utiliza anticuerpos especlficos para delectar la
teofilina en la muestra, con una reactNl(lad cruzada minima CCll respecto
a diverscs fármecos sin r9cela estructuralmente r9lacionados. El método
se basa en la oompetioión por una cantidad lija de sitios de unión de
anticuerpos especllicos entre la taofllina mercada con la enzima [glucosa.
6.fosfato deshidrogenasa (G6PDH)] y la teof~lna presente en la muestra.

En ausencia de teofilina en la muestra, el anticuerpo especifico se
une a la teofilina marcada con G6PDH y provoca una disminución
en la actividad enzimática. En el caso de que haya teollllna en la
muestre, ésta ocupa los sitios de unión del anticuerpo, permitiendo a
la teolilina marcada con G6PDH interactuar con el sustrato y causar
actividad enzimática. Este fenómeno crea uM relación directa entre
la concentración de teofilina presente en la muestra y la actividad
enzimátioa. Midiendo la capacidad de la enzima para convertir el
dlnucleótido de nicotina mida adenina (NAO) en NACH, su actividad se
determina espectrofotométricamente a 340 nm.

PrIncipio de medida: enzimoinmunoanálisis

THEOPHYLLlNE
Estas instrucciones de uso contienen información relativa a ~ utilización
del ensayo Abbotl Theophylline con los ARCHrTECT cSystems. Siga
cuidadosamente lo Indicado en las instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resu~adO$ del ell$ay(l si no se siguen
exactamente las Instrucciones indicadas,

ftiVfli,da:eri]i,ilfO;\lilQ1ii1

FINALIDAD DE USO
El ensayo Theophylline se utiliza para la determinación cuantitativa
In vi/ro de la Ieofilina en suero o plasma humanos con los analizadores
ARCHITECT c$ystem$. Los resultados obtenidos se utilizan en el
diagnóstico y el tratamiento de la sobredosis de leoflina y para la
monitorización de las concentraciones de teofilina oomo ayuda para
garantizar un tratamiento adecuado.

http://www.abbondlagnostios.comoatrevBs
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RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS

CONTROL DE CALIDAD
Segun corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de
Trabajo o el Plan de garantia de calidad de su laboratorio para los
requisitos de control de calidad adicionales y las posibles medidas
correctfvas. Verifique los requisitos recomendados del control pala ei
ensayo Theophylline.
Se debe analizar un mínimo de 2 controlas de concentración
diferente, que se encuentren dentro del intervalo de decisión médica.
oada 24 hOfaS.
Procese ambas concentraciones del control de calidad cada vez que
cambie el cartucho.
Si se requiere un control más lrecueme, siga los procedim,entos de
control de calidad establecidos para su labaratorlo.
Si los resultados del control de calidad no cumplen los cmarios de
aceptación definidos por el laboratorio, los valores de los pacientes
se considerarán dudOSOS.Siga los procedimientos de conlroi de
calidad establecidos para su laboratorio. Puede ser necesario calibrar
de nuevo,
Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores, revise los
resuitados de control de calidad y los criterios de aceptación,

• Si el usuario no introduce el lactar de dilución, se debe multiplicar el ..~~;:-.....
resultado por el factor de dilución manual correspondiente antes de/~.". l" • .<i,. ~
comunicar dicha resuitado. ./"r: fOL:) ,~

NOTA: no se debe oomunicar el resuitado de una muestra diluida { • .\
si éste genera una alerte indicando que es inferior al limite Inferior '11 . '1
del intervalo de linealidad. Repita el ensayo utilizando una diiuOión " t!J"
adecuada. >:':\ ' ',~;rl
Si desea información detallada sobre la petición de diluciones, cons~té~~;!....... ,:~::/I
el cap/lUlo 5 del Manual de operacfones del sistema ARCHITECT. ~~.'. :',~<
CALIBRACiÓN .
La oalibraclón se mantiene estable durante 7 dlas (168 horas). Es
necesario volver a realizar una calibración completa oon cada nuevo
número de lote de reactivos. Verifique la CUNa de calibración con al
menos 2 controles diferentes de acuerdo con los requisitos de control
de calidad establacidos para su laboratorio. Si los resuitados del control
están fuera de los Intervalos aceptables, podria ser necesario vofver a
calibrar.
Si desea una descripción detallada de cómo calibrar un ensayo,
consulte el Capitulo 6 del Manual de opereclones del sistema
ARCHITECT.
Si desea más información sobre la estandarización del calibrador,
consuite las instrucciones de uso del ~ 5P04 TOrrAMuitlconstituent
calibrator.

Almacenamiento
máximo

2.CaS'C ",3 meses '1,12
-20 'C s 3 meses "
Guder ef al." recomiendan conseNar las muestras congeladas a .20 'c
durante el periodo máximo anteriormente mencionado,
NOTA: se debe comprobar si hay partlcuras en las muestras
almacenadas. SI les hubiera, las muestras se deben mezclar y centrifugar
adecuadamente para eliminar las partlculas antes de analizarlas.

Muestras adecuadas
Con este ensayo se pueden utilizar muestras de suero y plasma.
Algunos tipos de tubos con separador de gel pueden no ser los
apropiados para su uso con ensayos de monitorización de fármacos;
consulte la información suministrada por el fabricante de los tubos.10

Suero; utilice suero recogklo en tubos de vidrio o plástico, con o
sin barrera de gel, mediante té<:nicas normalizadas de venopunción.
Asegurese de que se haya completado la formación del coágulo.
Centrifugue de acuerdo con las Instrucciones del fabricante de
los tubos para asegurar una separación correcta de las células
sanguíneas del suero.
Algunas muestras pueden tardar más tiempo del habitual en completar
el proceso de coagulación, espe<:ialmente las que se obtienen de
pacientes sometidos a te<apia con anticoagulantes o trombolltiea.
Posteriormente se pueden formar coágulos de fibrina en estas
muestras de suero que pueden ocasionar flIsultaoos incorrectos.

Plasma: debe utilizarse plasma recogido en tubos de vidrio o
de plástico mediante técnicas normalizadas de venopunción.
Los anticoagulantes aceptables son heparina de litio {con o sin
barrera de gel), heparina de sodio, EOTA de potasio, clUato de
sodio y fluoruro de sodi%xalato de potaSIO, Asegurese de que
se haya completado la formación del coágulo. Centrifugue según
las Insuucciones del fabricante de ios tubos para asegurar una
separación correcta de las células sanguineas del plasma,

Puede que la muestra se diluya si se recoge en tubos que contienen el
anticoagulante citrato. Cuando se interpreten los resultadOs del ensayo
para estas muestras. hay que tener en cuenta la inlensidad de la
dilución y la necesidad de corregirla.
Si desea más información sobre los requisitos del votumen total de la
muestra, consuite el apartado PARÁMETROS DEL ENSAYO de estas
instrucciones de uSOy el caP/lulo 5 del Menual de oparlclones del
slsteme ARCHITECT.

Almacenamiento de las mues1nls
SUMI ypla!J/fItJ

Temperatura
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Consulte los apartados RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS Y J
CARACTER(STICAS ESPECiFICAS DEL FUNCIONAMIENTO de estas
instrucciones de uso.
El siguiente ensayo ~ 1E09 Theophylline se ve alectado por
el ensayo ~ 5P06 Theophylllne y es necesario configurar los
parámetros SmartWash a fin de evitar la contaminación por arrastre del
reactivo,

RESULTADOS
Entre los factores que pueden influir an la relación entre las
concentraciones de leofilina en suero o plasma y la respuesta clinlca
se encuentran el tipo y la gravedad de la constricción bronquial, la edad,
el tabaquismo, la dISta, el estado general de salud y el uso de otros
fármacos.2,3
La concentración de teolilina en suero o plasma depende delllempo
transcurrido desde la administración de la úitima dosie, de la forma de
la dosis, del modo de administración, del tratamiento simultáneo con
otros fármacos, del estado de la muestra, de la hora de recogida de la
muestra y de las variaciones individuales en la absorción, distribución,
biotransformación y exoreción. Estos parámelros se deben tener en
cuenta cuando se Interpreten los resultados.2-5

SI desea más información sobre los cálcuiOs de los resultados, consulte
ellVir!mdlce C del ManulOl da Opere clones del sistema ARCHITECT,
Los datos orientativos obtenidos se incluyen en los apartados
VALORES ESPERADOS Y CARACTERfSTlCAS ESPECiFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO de estas instrucciones de uso. Los resultados
obtenidos en otros laboratorios podrlan ser distintos.

2

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados

~ 5POS Theophylline Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarlO$ pero no suministrados
~ 5P04 TDM Muitlconstituent Calibrator (calibrador
multiconstituyente)
Malenal de control
Solución salina (NaCI entre 0,85% y 0,90%) para muestras que
requieran dilución

Procedimiento del ensayo
Si desea una descripción detallada de cómo procesar un ensayo
con los ARCHITECT cSyslems, consuite el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimientos para la dilución de las muestras
Los ARCHITECT CSystems disponen de una función de diiución
automática. Si desea más información, consulte el Cap/tulo 2 del
Menual de oparaclones del slsteme ARCHITECT.
Suero y plilsma: las muestras con valores de teoflllna superiores al
del calibrador más alto generan una alerta y se pueden diluir con el
protocolo de dilución automática o el procedimiento de dilución manual.

Prolor;:alo tht dIlución liIulom6t1cl1
Si se utiliza el protocolo de dilución automática, el sistema realiza una
dilución de la muestra y corrige automáticamente la concentración
multiplicando el resultado por el factor de dilución corraspondiente.

I'rocMIlmlerrto de dI/u(:l6n manual
Utllica sol ,ón salina (NaCI entre 0,85% y 0.90%) o ICALlll para
diluir la ue ra.
Elusu rio d be 'ntroducir ellactor da dilución manual en la pantalla
de p cion s d controles o de pacientes. El sistema utiliza
este f ctor de lución para corregir la concentración de manera
auto tic mu plicando el resultado por el factor introducido.



,
VALORES ESPERADOS

CARAClERiS11CAS ESPEciF1CAS DEL
FUNCIONAMIENTO

'1 r. MIGUEL LlGUORl
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-0,05 ¡.Ig/ml

3,60%

0,09%

Sustancia Concentración valor valor
interferente esperado obtenido

(l!g/ml) (%del
esperado)

B~inubi1a conjugada 30 mg/dl (513 l!moi/l) 14,19 102,4

Blllrrublna sin 66 mg/dl (1129 ¡.amol/I) 14,06 OS.O
conjugar

Hemoglobina 800 mg/dl (8 gil) 14,19 96,8

Anlicuerpos humanos 400 ng/ml (1444 mmel/I) 14,82 '00,3
antiTTatón(HMM)

Seroalbúmina 7,5 g/di (75 gIl) '4,'9 97,4
humana

". 12 g/di {120 g/I) 14,'9 95.7

Factor reumatoide 1166 Uilml (' 166 KUlfI) '7,73 95,3

Tr'glicéridos 1000 mg/dl (11,30 mmcl/l) 17,73 96,0

Imprecisión
La impreoisión se determinó según se describe en ei protocolo de
la guía EP5-A2 del CLSI.ll Para este estudio se utilizó un oontrol
comercializado de suero humano con lres concenlraciones distintas
de leofilina y seis muestras de suero humano. cada muestra se
analizó por duplicado dos veces al día durante 20 dias. Cada uno de
los procesamientos diarios se realizó como mlnimo con dos horas de
diferencia entre ellos.

Criterios de aceptación: CV tolal '" 7%.

Procesa- Procesa-
Media Intraserial Intraserlal

mientos mienlosMuestra
O.E. CV%(¡.ag/ml) totales D.E. tOlales CV%

Control 1 4,61 0,11 '.3 0,14 '.' c!Control 2 12,46 0,17 1,4 0._ '.5
Control 3 25,97 O•••• 1.5 0,50 U
Paciente' 3,50 0.08 '.' 0,11 3.3

Paciente 2 12,55 0.00 1.' 035 ','
Paciente 3 13,70 0,22 1.' O." '.5
Paoiente 4 17,15 0,29 1.7 0.50 '.'
Paciente 5 24,48 O.'" 1.' O. 3.1
Paciente 6 37,03 0,54 , '.'

Valor esperado Recupereción
(¡.ag/ml) media (Ilg/ml)

2,5 2,45

15,0 15,54

35,0 35,03

Sustancias Interrerentes
Los estudios da interferencia se ¡eali~aron con un criterio de aceptación
del t 10% de desviación respecto al valor esperado. El funcionamiento
del ensay<) Theophylline no se ve afeclado por la presencia de las
s'gulentes sustanoias Interterentes en las concentracíones máximas que
se indican a continuación.

SensIbilidad
El ensayo AACHITECT cSystem Theophylline se ha dlsei'iado para tener" ~ . '_. ' ~,
unllmltedecuantificación(La):>2,01l9Iml(11,1I1mol/l}.Serealizó 'rr.. .' "'.~'.
un estudio para determinar ello según el protocolo descrito en la'; (~' \'
guia EP17-A2 del CLSI.'5 Ello es la concentración minlma a la cual el,
msultado de la Imprecisión Inlerensayos es tal qua el CV es del 7%, \' ' "
la DE es de 0,7 ¡.ag/ml (3,9 j.lmol/l) y el sesgo se encuentra en al 10% 0\ .... "'"
1,0 IIg/ml (5,6¡.amolll), medida durante un periodo largo de tiempo. Loo.... ~,'
resuttados demuestran que ei lo es de 2,0 119/ml (11,1 ¡.amol/I). .

Recuperación de la sustancia añadida
El ensayo Thaophylline se ha diseñado para tener un porcentaje da
recuperación media dall00 t 10% o t 0,6 l!g/ml de la concentración
esperada en muestres con concentraoiones dentro del intervalo analltico
del ensayo,
Se HellÓa cabo un estudio con tres muestras a las que se les ai'iadló
analito que se correlaciona con el Narlooallnsrítute of Standards ami
T8Chnology (NIST) a concentraciones que representan los Intervaios
subterapéuticos, terapéu~oos y tóxicos. cada muestra se analizó en
repHcados de 21 con el ensay<) Theophylline en un instru1l1<'!ntoy se
calculó el sesgo resultante.

3

Conc. analizada
(¡.ag/ml)

'000
1000

500
50
100
100
100
5
500
100
100
000
50

100
100
50

100
000
000
10

25
100
100
1000
000
500
100

Compuesto

Paracetamol

Ácido aoetilsalicilloo (aspirina)

Carbamaceplna

8-cloroteofillna

Ácido 1,3-dlmetll úrico

1,7-dlmetlb:antina

Difillna [7-(2,3-dlhidroxipropll) teo/i1ina1

Efedrlna

Etosuximida

Hipoxantina

Ácido l-mefll úrico
Ácido 3.mefíl úrico

'-metllxanllna
3-metilxantina

7-metilxantina

Paraxanlina

Fenobarbltal

Fenltoína
Primidona

Promelaclna

Secobarbital
Teobromina (3,7_dlmetllxantina)

Ácido 1,3,7_trimetll úrico

Urea

Ácido úrico
Ácido valproico

xantina

Los datos orientatill<ls obtenidos se incluyen en este apartado, Los
resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

Especificidad
El ensay<) Theophylllne mide la concentración total de teo/ilina (unida
o sin unir a proteínas) en suero y plasma. se analizaron compuestos
cuya estruotura quimlca o uso terapéutico simultáneo podrían
ocasionar reaetMdad cruzada en el ensay<). Las concentraciones
anaiizadas fueron iguales o superiores a las oonoentraolones máximas
terapéutloas.
Los compuestos Indicados en la tabla s'guiente causaron oambios
,;; 10% en la concentración del fármaco cuando se analizaron en
presencia de 15 ¡.aglml de teofilina.

ophyil e es lineal de 2,0 ¡.ag/mla 40,0 l-lII/ml (11,1 ¡.amolll
/1). La nealidad se verificó usando el protooolo desorito en

I Inlcal and Laboratory Standards Instifute (CLSI).'5

NOTA: la cafeina, a una concentración de 100 ¡.ag/ml,causó un oambio
del 12,3% en la concentración del fármaco cuando se analizó en
pf13sencla de 15 l-lII/ml de teofilina.

Intervalo analítico
lítico del ensayo Theophylline en suero o plasma es de

'" O ¡.ag/ml (11,1 IImol/1 a 222,0 l!mol/l).

Suero y pl8sms
El ensayo Theophylline ouantifica con preciSión las concentraciones
de tecfilina en muesfras de suero o plasma humanos que contengan
hasta 40 ~glml (222 ~mollll. En la may<)ría de los pacientes, las
concentraciones sérlcas de teoflllna entre 6 ~g/ml y 20 ~g/ml (44 ~molll
y 111 ~mol/l) suprimen de forma eficaz el asma crónicc y otros
slntomas aSOCiados a broncoespasmos. Las concentraciones superiores
a 20 j.lg/ml (111 j.lmolll) se asocian con frecuencia a toxicidad.13

NOTA: para oonvertir los resunados de l!g/ml a l!mol/I, mulllpllque ¡.ag/ml
por 5,55.'.

Algunos pacientes necesitan cOrlC9ntraciones en suero luera de este
mtervalo para que el tratamiento sea efectivo. Por ello, el intervalo esperado
se suministra tan solo como gula y los resultados indMduales ele los
pacientes deben interpretarse junto oon otros s'gnos y s(ntomas clínicos,
Consune el apartado RESULTADOS de estas instrucciones de uso.
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Compomclón de métodos
Se llevaron a cabo estudios de oorrelaoi6n según el protocolo de la guia
EP9.A2 del CLSl.la
Los resultados en suero del ensayo ~ 5P06 Theophylllne
s(! compararon oon los resullados obtenidos oon el ensayo
~ lE09 Theophyllin(! (!n un ARCHITECT cSystem.

"Pendienl(! (Passjng.Bablok)
Ordenada en el orig(!n
Co(!fieiente de correlaci6n
Intervalo (lAg/mi)

~ 5P{)6 respecto a ~ lE09

'"1,07
.0,071
0,9985

2,5 a 38,9

•

~1A~-'1'~
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La familia de los ARCHITECT cSystem está compuesta por los sistemas
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ARCHfTECT, c-4000, 08000, e16oo0, cSyslem y SmartW8sh son
marcas comerciales de Abbotl Laboratories en llarios paises.
El Testo de marcas comerciales está a nombre de sus propietarios .
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oH Laboratories Argentina S.A.
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VokJmen Replicados

Exllemo

• ResUtldos O Int taclón
'Iilrnero del ensavo: 2883

Unidades ¡¡ara el rasultado: ugJmL
'.0
40.0

••••ReactÍ\lOI Ensayo

o CllbIllclón
EnsaVO: lHEOP

Intervalo de dilucl6n preprograrnado:
Llm. bsjo linealidad:
Lim. alto IllIeaIldad:

es . icados ara el sero le edacI:
Edad (iWls/dlas) Normal
G-130 (A) 8.0 - 20.0

"S••
"b"

TheophyRlne Suero/Plasma-Unidades convencionales

aBO.VlUdez

llpoO llpoO

Versión: t

o,
liempos de lectura
PTilcipal: 20 - 23

Flax:
Cooecci6n de color:

V<¡k¡mende reaetMl:
VokJmende agua:

Modo de dlspensacl6n:'''O
Reaet!'lo: THEOP
DJkJyente: SoI.ullna

Modo dispensación likJyente:

'<ou,•••••••".""••¡¡¡••'.a•.¡¡¡¡"."===•.::;¡¡¡¡¡;;¡¡:;¡;¡;¡¡L=OQj'""1*_"••"i.~I.,••¡;¡j
~ Rl R2

141 ..,

Theophylllne Suero/Plasma-Unidades convencionales y unidades SI

Con\lii'Urlr,ró.' ¡inetoe'
• Básicos O Clllbracl6n
Ensay<.l: THEOP
N1inero: 28S3 Dlsponibi~dad del ensayo:

Procesar controles si cambio de:
• DelInIcl6n de le reacción O

Modo de reacción: Cnét1cll asoendent&
Primaria Secundaria

longitud de onda, 340 I •
Úffima Ieclura requerida: 23
Rengo de amO/banda: .().1000 - 3.2000

lipo de blanco de muestra: Nlnglnl

Dilución Muestra

ESTÁNDAR: 6.7
D1I1: 25.0

Muestra
diluida

'" "

Factor de
dillCi6n
1:1.00
1:2.07

DíilJci6n
por detecto

•
O

Ensayo: TtEOP
Versión: t

Um~alles para el restllado: ug,lml
Numero de deciTIales: 1 Ra O- ~
FllClOlde cooelacoo: 1.0000
Ordenada en al origen: 0.0000

I:::jO¡;¡'~"~;"i'.''''~'¡;;;;;:;'.C",,'"~;¡¡~!i.:==<OUI'_''''MQi:=OQj,••• -ii:••¡¡;••"''';;;:
calibrador: TIlMMCC M.mtra

NiYelde calibrador Muestra dluida DikJyente Agua
Blanco: TIIMMCCl 8.7
Cal 1: TIlMMCC2 8.7
Ce12: TDMMCC3 6.7
cal 3: t1lMMCC4 6.7
Cal 4: TIlMMCCS 8.7
Cal 5; TIlMMCce 8.7
Cal 6: NInguno

Linealidad cinética %:

E~ramo

O Clllbraclón O
Ensayo: THEOP

Intervalo de dilución praprogramado: Unidades para el resultacio:
Lim. ba/OIilealídad: 11.1
Llm. a1t~I;ooaliclad: 222.0

clficados ra el se>1l la edad:
Edad (m/dias) Normal
0-130 (A) 4U - 111.0

Ra ses

""Ambos

Ensayo:
VersIÓn:

Unidades para el resutlado:
Número de decimales:
Factor de conelación:
Ordenada en el origen:

TheophyDlne Suero/Plasma-Unidades SI

aBO tleVllUdez
Concentración:•"""""

O Intervllos O C
NiYelde Calibrado!:

Blanco: TDMMCC1
Cal 1: TDMMCC2
cal 2: TDMMCC3
Cal3: TDMMCC4
Cal4: TDMMCCS
cal S: TDMMCC6
Cal6: Ninguno

Replicados, 2 [Rango 1 - 3]

• Calibradores O \!¡IiI
Conjunto de calibradores:

TDMMCC

~:¡O"""""~""~¡;;!O~i!i!~L:=:::!.¡¡,- •••• "L:<OU'¡¡.w¡;;;¡¡¡;•• ~
Intervalos para calibración:

InteMllo calibración completa: 168 (!loras)
lipo cllibración:

-':¡";:'-de a'usle: Nlnouno

IIb 0feI O \\:lIúmenes • Che 10 de 'IlI»de
Rango absO!bancia del blanco:

Amplitud: 8llInco Blenco
Rango de amplihJd da absorbancia:

factor de calibración esperado: 0.00
Tolerancia (%) del factor de

calibr'ación esperado: O

t Las versiones pueden variar debido a las diferencias en los
sistemas de analizadores y a las configuraciones de las unidades. =1
La longitud de onda sencundaria del sistema c8000 es de 412 nm;
la longitud de onda secundaria de los sistemas c40DO y cl6000 es
de 416 nm.

:1: Muestra el número de decimales definido en el campo del
parámetro 'Número de deoimales'.** Consulte la ooncentraclón Indicada en el etiquetad
o en la hoja de valores. Estos valores se definen
.Configuración del conjunto de calibradores.

Dr. 1v'lIGUELUGUORIt APODERADO
b~tt Laboratofles Argent¡na S,A.

OIVI$ION QI¡>,GNO$TICOS
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Símbolos utilizados
Calibrador 1

ICONTAINS: AZtDEI
Contiene azida sódica. En contacto
con ácidos libara gases muy tóxicos.

Distribuido en EE. UU. por

1 1RIBuTEO'" TH511U BY

Abbotl Laboratories
bOlt Park, IL 60064 USA

Dr. MiGUEL L1GUOAI
APODERADO

i>. baH Laboratories Argentina S.A.
DiVISION DIAGNOSTICCjS

THEOPHVLLlNE
~5P06-21

IECIREPI Thermo Rsher Sclentific Oy
Ratastls 2. P.O. BOJ(100
01621 ventaa. Finland
Tel: +358.9.3291ú0
Fax: +358_9-32910300

CE:

Julio 2014

Asistencia tl!cnlca: póngase en contacto con el repre$entanla
de Abbotl Dlagnosllc$ o busque la
Infolmaclón da conlacto para su pals en
www.abbottdlagnosllcs.com.

.•.•..J Microgenlcs Corporatlon
• 46500 Kato Road

Fremont, CA 94538 USA

,

limitación de temperatura

Fecha de caducidad

Contenido suficiente para

Consulte las instrucciones de uso

Producto de EE. VU.

Reactivo 1

Reactivo 2

Número de referencial
número de catálogo

Número de serfa

Fabricante

Representante a\llorlzado en la
Unión Europea
Identifica los productos que se deben
usar conjuntamenta
Información de interés SÓlopara
EE. VU.
Producto sanitario para diagnóstico
In vi/ro

Número de lote

o

IF<JR USE WlTH I

[@]

I!!!!I
Ipl\ODUCT OF USAI

Iiill
¡;jj]

~
¡;¡¡j

[Ji]

••W
V
1

!INFOAMATION FOA USA ONLVI

http://www.abbottdlagnosllcs.com.


PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

Theophylline
.IID] 18 mI.
Anticuerpos monoclonales antiteofilina

LOTE N°
VTO:
CONSERVAR: 2 - 8QC

Theophylline
.1!liJ 8mI.
Teofilina marcada con
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa

LOTE N°
VTO:
CONSERVAR: 2 - 8°C

r orge Marun
Di ector T~cníco

rgentina S.A.

< 1,0%

< 1,0%

J

Dr Miguel Liguori
Apoderado

1Laboratories Argentina S.A
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ARCHITECT
IFOA USE WITH I I'VD I ( E

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA
Thermo Fisher Scientilic Oy
Ratastie 2, P.O. Box 100
01621 Vantaa, Finland
Tel: +358-9-329100
Fax: +358-9-32910300

IPRODUCT o'; USA I

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ASBon tABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Butly 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: Ing. Pienov¡ 104 - Avel1- Prov. Ss, As,
Número LisIa: xxxxx
Elaborado en : EEUU
DIR TEC.: Fanna. Mónica E. Yoshida
AUTORIZADO POR A.N.MAT.

-CERT, N":

W 300

ICONTAINS: AZIDEI

Theophy_lIi_"_e _

wvow.abbolldiagnostlcs.comIII'U R04

IREFI 5P06-21

¡;J", 2099-12-31
ILOTI 12345M 100
(01)00380740102715 (17)991231
(10)12345M100 (240)5P0621

mIl 3 x 18ml

IR213 x 8 ml

EOP¡'¡ T

DISTRIBU IN THE USABY

Theophylline
For the in vitro quantitative
measurement 01 theophylline in
human serum or plasma.

lliIJ
Anti~theophylline monoclonal < 1.0%
antibodies (mouse)
IR21
Theophylline-Iabeledglucose-6- < 1.0%
phosphate dehydrogenase
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Ministerio de Salud
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e Inslitulos
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:I-47-3110-3169/14-3

Se autoriza a la firma ABBOn LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y

comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado

THEOPHYLLINE / PARA LA DETERMIN~CIÓN CUANTITATIVA DE TEOFILINA EN

SUERO O PLASMA HUMANO CON LOS ANALIZADORES ARCHITECT C SYSTEMS,

en envases PARA 300 DETERMINACIONES,CONTIENE: Rl:3 x 18 mi , R2: 3 x 8

ml.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y ResolJción

M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboración: MICROGENICS CORPORA+ION

46500 KATO ROAD FREEMONT, CA 94538 USA. Periodo de vida útil: 18

(DIECIOCHO) meses conservados entre 2 - g0C.En las etiquetas de los envases,

anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA M1!{I1\' 8 4 8 1
Certificado nO: U U

Dr. liill~1:iI.Ioi>Ii
badmlnistnu:hlr NaclOl.al

A:-; \1 A T.

Firma y sello
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07 DCT 2016Buenos Aires,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.
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