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MODIFICACI MODIFICACION/RECTIFICACIO
ON DE DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA N SOLICITADA

1.) Alinity ¢ Digoxin Reagent Kit 1.) Alinity ¢ Digoxin Reagent Kit:

Se actualiza version del manual a

a.) Siga cuidadosamente estas instrucciones |la version: G73550R06

de uso. No se puede garantizar la fiabilidad de

los resultados del ensayo si no se siguen a.) Adicion de Contenido: Para

exactamente las instrucciones indicadas. uso exclusivo por profesionales

b.) El ensayo Alinity ¢ Digoxin es un del laboratorio.

inmunoanalisis turbidimétrico de inhibicién de [b.) Adicién de contenido bajo el
Manual de particulas mejorado (PETINIA) homogéneo  |titulo PRINCIPIOS DEL
InStrucCiones que se usa para el analisis de la digoxinaen [PROCEDIMIENTO:

suero o plasma. El ensayo se basa en la
competicion, entre el farmaco de la muestra y
el farmaco que recubre las microparticulas,
por los sitios de union de la digoxina en el
reactivo de anticuerpos antidigoxina. El
reactivo de micropar ticulas recubiertas de
digoxina aglutina rapidamente en presencia
del reactivo de anticuerpos antidigoxina y en
ausencia del farmaco competidor en la

Alinity c Digoxin es un ensayo de
bioquimica clinica que se procesa
con un analizador Alinity ¢
automatizado.

c.) Adicién de contenido bajo el
titulo REACTIVOS en el subtitulo
Precauciones de seguridad:
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muestra. El cambio en la tasa de absorbancia
se mide fotométricamente y es directamente
proporcional a la tasa de aglutinacion de las
particulas. Cuando se afiade una muestra que
contiene digoxina, la reaccion de aglutinacion
se inhibe parcialmen te, ralentizando el
cambio en la tasa de absorbancia. Se puede
obtener una curva clasica de inhibicion de la
aglutinacion depen diente de la concentracion,
con la tasa de aglutinacion maxima a la
concentracion mas baja de digoxina y la tasa
de aglutinacién mas baja a la concentracion
mas alta de digoxina. Metodologia:
inmunoanalisis turbidimétrico de inhibicion de
particu las mejorado (PETINIA) Si desea
informacion adicional sobre el sistema y la
tecnologia del ensayo, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 3.
c.) PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado REACTIVOS de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de analisis que
garanticen completamente la inocuidad de
produc tos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar estos reactivos y los
especi menes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacién
"OSHA Standard on Bloodborne Pathogens".
En el caso de materiales que contengan o que
pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad
biolégica "Biosafety Level 2" u otras
normativas equivalentes.5-8 El material de
origen humano utilizado en los reactivos no es
reacti vo para el HBsAg ni presenta
reactividad de anticuerpos anti-VHC ni anti-
VIH-1/VIH-2.

d.) No existe instrucciones especiales para
suero/plasma.

e.) Alinity ¢ Digoxin assay file (fichero del
ensayo

* 08P7401 0 08P7403 Alinity c TDM
Multiconstituent Calibrator Kit (equipo de
calibradores multiconstituyentes para la
monitoriza cion de farmacos) NOTA: puede
que algunas presentaciones del equipo no se

* El material de origen humano
utilizado en el reactivo 1 se ha
analizado y ha resultado ser no
reactivo para HBsAg, anti-VHC,
RNA del VIH-1 y anti-VIH-1/VIH-2.
* El material de origen humano
utilizado en el reactivo 2 se ha
analizado y ha resultado ser no
reactivo para HBsAg, VHC y VIH-
1/VIH-2.

Se actualiza tabla de advertencias
y precauciones se aplican a: R1

* No es aplicable si se ha
implantado el Reglamento CE
n°® 1272/2008 (CLP) o la
comunicacién de peligros OSHA
29 CFR 1910.1200 (HCS).

** No es aplicable si se ha
implantado el Reglamento CE
n°® 1272/2008 (CLP).

d.) Adicién de contenido bajo el
titulo RECOGIDA'Y
PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL
ANALISIS en el subtitulo
Almacenamiento de los
especimenes:

Se actualiza tabla de
Almacenamiento de los
especimenes para espécimen tipo
suero/plasma a diferentes
temperaturas por el tiempo
maximo permitido de
almacenamiento y las
instrucciones especiales que
estos presentan.

e.) Adicion de contenido bajo el
titulo PROCEDIMIENTO en el
subtitulo Materiales necesarios
pero no suministrados:

* Alinity ¢ Digoxin assay file
(fichero del ensayo)

* 08P74 Alinity c TDM
Multiconstituent Calibrator Kit
(calibrador multiconstituyente)

» Conjunto de controles de calidad
comercializados que contengan
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encuentren disponibles en todos los paises.
 Controles comercializados que contienen
digoxina

* Solucion salina (NaCl entre 0.85 % y 0.90 %)
para la dilucion del espécimen Si desea
informacion sobre los materiales necesarios
para el fun cionamiento del instrumento,
consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capitulo 1.

Si desea informacién sobre los materiales
necesarios para los pro cedimientos de
mantenimiento, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 9.

f.) Procedimiento de dilucién manual Diluya la
muestra con solucién salina (NaCl entre 0.85
% y 0.90 %) o con 08P7401 o 08P7403 TDM
Multiconstituent Calibrator (0 ng/mL). El
usuario debe introducir el factor de dilucién en
la pestafia Muestra o Control de la pantalla
Crear peticion. El sistema utiliza este factor de
dilucion para calcular automaticamente la
concentracion de la muestra y comunicar el
resultado. Si el usuario no introduce el factor
de dilucion, se debe multiplicar manualmente
el resultado por el factor de dilucion
correspondien te antes de comunicar dicho
resultado. Si el resultado de una muestra
diluida es menor al valor inferior del intervalo
de medida de 0.19 ng/mL (0.24 nmol/L), no
comunique el resultado. Repita el ensayo
utilizando una dilucion adecuada. Si desea
informacion detallada sobre la peticion de
diluciones, con sulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.
g.) Interpretacion de los resultados
IMPORTANTE: en ocasiones poco frecuentes,
las muestras de pacientes pueden contener
anticuerpos heterdfilos y dar resultados bajos
con el ensayo Alinity ¢ Digoxin. Al igual que
con todas las determinaciones de analitos, el
valor de digoxina se debe usar junto con la
informacion disponible en la eva luacion
clinica y en otros procedimientos de
diagndstico.

h.) LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO -
En casos poco frecuentes, las muestras de
pacientes pueden contener anticuerpos
heterdfilos y dar resultados bajos con el
ensayo Alinity ¢ Digoxin. En la poblacion en
general, los anticuer pos heterofilos

concentraciones de digoxina en
suero/plasma humanos o matriz
compatible.

Material de control de calidad
recomendado:

REF 08P88-10 Technopath
Multichem S Plus Level 1
(Assayed)

REF 08P88-11 Technopath
Multichem S Plus Level 2
(Assayed)

REF 08P88-12 Technopath
Multichem S Plus Level 3
(Assayed)

f.) Adicion de contenido bajo el
titulo PROCEDIMIENTO en el
subtitulo Procedimiento de
dilucién manual:

Diluya la muestra con solucion
salina (NaCl entre 0.85 % y 0.90
%) o con TDM Multiconstituent
Calibrator CAL 1(0 ng/mL) 08P74.
g.) Adicion de contenido bajo el
titulo RESULTADOS en el
subtitulo Interpretacién de los
resultados:

IMPORTANTE: en casos muy
poco frecuentes, las muestras de
pacientes pueden contener
anticuerpos heterofilos y dar
resultados erréneos con el ensayo
Alinity ¢ Digoxin. Consulte el
apartado LIMITACIONES DEL
PROCEDIMIENTO de estas
instrucciones de uso.

h.) Adicidn de contenido bajo el
titulo LIMITACIONES DEL
PROCEDIMIENTO:

Este ensayo ha sido validado para
el uso en laboratorios clinicos.
Para fines diagndsticos:

En la poblacion en general, los
anticuerpos heterofilos
interferentes aparecen con poca
frecuencia. Estos anticuerpos
pueden causar autoaglutinacién
en el reactivo de microparticulas
originando resultados erréneos
que pueden ser inesperadamente
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interferentes aparecen con poca frecuencia.
Estos anticuerpos pueden causar
autoaglutinacién en el reactivo de
microparticulas, originando resultados bajos
erroneos e insospechados. * Para fines
diagnosticos, los resultados se deben evaluar
siempre junto con la historia clinica del
paciente, exdmenes clinicos y otros
resultados. Consulte los apartados
RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPE CIMENES PARA EL ANALISIS y
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO de estas instrucciones de
uso

i.) No existe seccién de Reproducibilidad

j.) Interferencias Este estudio se realizé en
ARCHITECT c System. Sustancias con
capacidad de interferir Se realizé un estudio
segun el protocolo EP7-P19 del NCCLS. Se
observo un cambio en la concentracion de
digoxina = 10 % cuando se analizaron las
sustancias con capacidad de interferir en
presencia de 0.80 ng/mL de digoxina.

k.) Abbott Laboratories Abbott Park, IL 60064
USA

l.) Asistencia técnica: pongase en contacto
con el representante de Abbott Diagnostics o
busque la informacion de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

bajos o altos. Un resultado
erroneo podria dar lugar a un
tratamiento inadecuado del
paciente, lo que podria causar
dafios graves en su salud o la
muerte. No utilice los resultados
de forma aislada para tomar
decisiones sobre la gestion de
pacientes. Los resultados se
deben evaluar siempre junto con
la historia clinica del paciente, los
examenes clinicos y otros
resultados clinicopatoldgicos. Se
debe utilizar un método de analisis
alternativo para confirmar los
resultados cuando los resultados
no sean consistentes con las
expectativas clinicas.

i.) Adicion de contenido bajo el
titulo CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO en el
subtitulo:

Se realizé un estudio usando 2
lotes de Alinity ¢ Digoxin y 6
instrumentos Alinity c. Se
analizaron al menos 5 replicados
de 3 controles y 2 calibradores, en
3 procesamientos por instrumento,
para un minimo de 15
determinaciones requeridas. El
rendimiento de un lote
representativo se muestra en la
tabla siguiente.

Se adiciona tabla conmuestras,
medida ng/mL, Repetivilidad,
tralaboratorio, reproducibilidad,
para control nivel 1, control nivel
2, control nivel 2, TDM MC cal 2,
TDM MC CAL 5

A Incluye la repetibilidad
(intraserial) y la variabilidad
interserial. b Incluye la
repetibilidad (intraserial) y la
variabilidad interserial y entre
instrumentos.
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Se adiciona segunda tabla
conmuestras, medida ng/mL,
Repetivilidad, tralaboratorio,
reproducibilidad, para control nivel
1, control nivel 2, control nivel 2,
TDM MC cal 2, TDM MC CAL 5

a Incluye la repetibilidad
(intraserial) y la variabilidad
interserial. b Incluye la
repetibilidad (intraserial) y la
variabilidad interserial y entre
instrumentos.

j.) Adicion de contenido bajo el
titulo CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO en el
Interferencias:

Sustancias con capacidad de
interferir

Los estudios sobre sustancias
interferentes salvo el analisis de
la interferencia de la enzalutamida
se llevo a cabo segun el protocolo
EP7-P del NCCLS (CLSI).19 El
estudio de la enzalutamida se
realizd segun el protocolo EPOQ7-
A2 del CLSI.20

Se observé un cambio en la
concentracion de digoxina = 10 %
cuando se analizaron las
sustancias con capacidad de
interferir en presencia de 0.80
ng/mL de digoxina.

Se actualiza informacion de
unidades alternativas para la
sustancia don capacidad de
interferir Enzalutamida a 86.1
pumol/L

Las interferencias de
medicamentos o de sustancias
endogenas

podrian afectar a los resultados.31
k.) Adicion de contenido bajo el
titulo BIBLIOGRAFIA:

Importado en la Union Europea
por

Abbott Diagnostics GmbH
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Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

Germany
+49-6122-580

l.) Adicion de contenido bajo el
titulo BIBLIOGRAFIA en el
apartado asistencia tecnica:

Para clientes en la Unién
Europea: si mientras usa este
dispositivo tiene motivos para
pensar que se ha producido un
incidente grave, comuniquelo al
fabricante y a las autoridades
sanitarias correspondientes.

En
https://ec.europa.eu/tools/eudame
d puede encontrar un resumen
sobre la seguridad y el
funcionamiento de este producto.
Esta es la ubicacién de la
informacion una vez disponible la
base de datos europea de
productos sanitarios. Busque el
producto correspondiente
utilizando el numero UDI-DI
indicado en el embalaje exterior.
2.) No se modifica

3.) No se modifica

No se modifica

No se modifica

No se modifica

N— N N N

4.
5.
6.

Roétulos

1.
a.
b.
C.

N— e N S

Alinity ¢ Digoxin Reagent Kit
www.abbottdiagnostics.com/IFU
No se observa marcado CE "0197
No se observan pictogramas

”

1) Alinity ¢ Digoxin Reagent Kit:
Se actualiza versiéon del manual a
la version: G70470R04

a.) - Se actualiza la pagina web
para consulta de inserto a:
www.corelaboratory.abbott/IFU

b.) Cambios en el etiquetado
aplicables para la Union Europea,
pero no aplicables para Colombia:
- Actualizacion marcado CE
"0197”

c.) Adicion de pictogramas

2) No se modifica
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No se modifica
No se modifica
No se modifica

3
4
5
6) No se modifica

N— N N N

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A , declaran bajo juramento lo antes declarado y son
responsables de la veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo
juramento mantener en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion alli declarada y la que establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cddigo Penal en
caso de falsedad. En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la
Administracion Nacional podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro
del mercado de lo ya autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

/%

anMAlt
Firma del Director Técnico BOVERI dehfRepeserianigdiegal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la leiJs"ﬁéé'jc on iWﬁIAT N° 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas.

e /

anmMat
anmat . TERRIZZANO Maria Lorena
. 3 BQDNAR Andrea Veronica U“_t23 42965604
Direccion Evalua€ithLyZRagusi8de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

Fecha de emisidon: 06 noviembre 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 72006

INDUNI m;ﬁuﬁggm{jte Firmado digitalmente por: YOSHIDA
Andrea Susana M0n|ca E||Zabeth
Susana o2 1209 Fecha y hora: 07.11.2025 16:40:57
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