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Secretaria de Calidad en Salud
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° rev: 39-882#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A | se autoriza la modificacién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 39-882

aprobado segun:

Disposicién autorizante N° CE-2021-97530070-APN-ANMAT#MS de fecha 13 octubre 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No aplica.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO |[DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
1) Architect Cyclosporine 1) Architect Cyclosporine Reagent Kit
Reagent Kit Se acatualiza version del manual
a. PRECAUCION: este a. Se actualiza informacion bajo el titulo
producto requiere el manejo de |[PRECAUCION:
especimenes humanos. Se PRECAUCION: este producto requiere el
recomienda considerar todos |manejo de especimenes humanos. Se
los materiales de origen recomienda considerar todos los materiales de
Manual de humano como potencialmente |origen humano y todos los consumibles
instrucciones de |infecciosos y manejarlos contaminados con materiales posiblemente
uso siguiendo las instrucciones infecciosos como potencialmente infecciosos
especificadas en la publicacidon |y manejarlos siguiendo las instrucciones
"OSHA Standard on especificadas en la publicacién "OSHA
Bloodborne Pathogens". En el |Standard on Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que caso de materiales que contengan, que
contengan o que pudieran pudieran contener o que esten contaminados
contener agentes infecciosos, |con agentes infecciosos, se deben seguir las
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se deben seguir las practicas
de seguridad biologica
"Biosafety Level 2" u otras
normati-vas equivalentes.16-19
*Tabla de Las siguientes
advertencias y precauciones se
aplican a: MICROPARTICLES*
No es aplicable si se ha
implantado el Reglamento CE
n°® 1272/2008 (CLP) o la
comunicacion de peligros
OSHA 29CFR 1910.1200
(HCS) 2012

* Tabla de Las siguientes
advertencias y precauciones se
aplican a:
CONJUGATE/ASSAY
SPECIFIC DILUENT*

b. Almacenamiento de los
especimenes

*Tabla de tipo de espécimen,
temperatura y tiempo maximo
de almacenamiento*

c. LIMITACIONES DEL
PROCEDIMIENTO

No utilice copas de muestra
ARCHITECT para muestras de
sangre. Consulte el apartado
Procedimiento del ensayo de
estas instrucciones de uso para
mas inlormacién.

Los resultados se deben utilizar
junto con otros datos; p. e€j.,
sintomas, resultados obtenidos
con otros analisis e
impresiones clinicas.

Si los resultados de
ciclosporina no son coherentes
con los datos clinicos, se
recomienda realizar analisis
adicionales.

La concentracion de
ciclosporina en un especimen
dado, determinada con
ensayos de fabricantes
distintos, puede ser diferente
debido a las diferencias en los
metodos de ensayo y a la

practicas de seguridad biol6gica "Biosafety
Level 2" u otras

normativas regionales, nacionales e
institucionales equivalentes.16-19

*Tabla de Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
MICROPARTICLES*

No es aplicable si se ha implantado el
Reglamento CE

n°® 1272/2008 (CLP) o la comunicaci6n de
peligros OSHA 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012
* Tabla de Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
CONJUGATE/ASSAY SPECIFIC DILUENT*
Se actualiza informacién para advertencia
H402* que es Nocivo para los organismos
acuaticos y H412 Nocivo para los organismos
acuaticos,

con efectos nocivos duraderos, P273 evitar su
liberacién al medio ambiente*

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

b. Se adiciona informacion bajo el Subtitulo
Almacenamiento de los especimenes

*Se adiciona informacién de temperatura
ambiente, e inferior o igual a — 20°C, en un
tiempo maximo de alamacenamiento, <1 dia,
<7y dias, y <1 mes*

Si el analisis se retrasa mas tiempo del
maximo de almacenamiento 1 mes no
mostraron diferencias en el rendimiento.

c. Se adiciona informacién bajo el titulo
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* No utilice copas de muestra ARCHITECT
para muestras de sangre. Consulte el
apartado Procedimiento del ensayo de estas
instrucciones de uso para mas inlormacion.
* Los resultados se deben utilizar junto con
otros datos; p. €j., sintomas, resultados
obtenidos con otros analisis e impresiones
clinicas.

* Si los resultados de ciclosporina no son
coherentes con los datos clinicos, se
recomienda realizar analisis adicionales.

« La concentraci6n de ciclosporina en un
especimen dado, determinada con ensayos de
fabricantes distintos, puede ser diferente
debido a las diferencias en los metodos de
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diferente especificidad de los
reactivos.

No se ha evaluado la posible
interferencia de otras
sustancias distintas a las
indicadas en el apartado
CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO
Interferencias de estas
instrucciones de uso.

* Los inmunoanalisis son
inespecificos y presentan
reactividad cruzada con los
metabolitos. En el caso de que
falle la eliminacién de la
ciclosporina (por ejemplo
durante una colestasis), se
pueden acumular metabolitos
de la ciclosporina. La
concentracién de ciclosporina
obtenida puede verse afectada
por este factor. En tales casos,
se puede considerar el uso

de un ensayo especifico (p. €j.
cromatografia de liquidos/
espectrometria de masas en
tandem [LC/MS/MS]). Para
obtener informaci6n sobre
estimaciones de la reactividad
cruzada de ARCHITECT
Cyclosporine con algunos de
los metabolitos de la
ciclosporina, consulte el
apartado CARACTERISTICAS
*Los especimenes de pacientes
que hayan recibido preparados
a base de anticuerpos
monoclonales de ratén con
fines diagn6sticos o
terapeuticos pueden contener
anticuerpos humanos antirratén
(HAMA). Estos especimenes
pueden dar valores falsamente
elevados o disminuidos al
analizarlos con

equipos de ensayos como
ARCHITECT Cyclosporine que
utilicen anticuerpos
monoclonales de rat6n. Para

ensayo y a la diferente especificidad de los
reactivos.

* No se ha evaluado la posible interferencia de
otras sustancias distintas a las indicadas en el
apartado CARACTERISTICAS ESPECIFICAS
DEL FUNCIONAMIENTO, Especificidad
analitica, Interferencias de estas instrucciones
de uso.

* Los inmunoanalisis son inespecificos y
presentan reactividad cruzada con los
metabolitos. En el caso de que falle la
eliminacién de la ciclosporina (por ejemplo
durante una colestasis), se pueden acumular
metabolitos de la ciclosporina. La
concentracién de ciclosporina obtenida puede
verse afectada por este factor. En tales casos,
se puede considerar el uso

de un ensayo especifico (p. ej. cromatografia
de liquidos/ espectrometria de masas en
tandem [LC/MS/MS]). Para obtener
informaci6n sobre estimaciones de la
reactividad cruzada

de ARCHITECT Cyclosporine con algunos de
los metabolitos de la ciclosporina, consulte el
apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO,
Especificidad analitica, Sustancias con
reactividad cruzada de estas instrucciones de
uso. No se han evaluado otros metab6licos
(incluido el AM1c).

* Los especimenes de pacientes que hayan
recibido preparados a base de anticuerpos
monoclonales de rat6n con fines diagn6sticos
o terapeuticos pueden contener anticuerpos
humanos antirratén (HAMA). Estos
especimenes pueden dar valores falsamente
elevados o disminuidos al analizarlos con
equipos de ensayos como ARCHITECT
Cyclosporine que utilicen anticuerpos
monoclonales de rat6n. Para fines
diagn6sticos puede ser necesaria informaci6n
adicional .23, 24

d. Se adiciona informacién bajo el Subtitulo
Reproducibilidad

Se realize un estudio usando 1 lote de
Architect Cyclosporine Reagent Kit, 1 lote de
calibrador, controles comercializados

y 3 instrumentos. Se analizaron 3 controles
comercializados y 5 paneles humanos en un
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fines diagn6sticos puede ser
necesaria informaci6n
adicional.23, 24 ESPECIFICAS
DEL FUNCIONAMIENTO

*Los anticuerpos heter6filos
presentes en el suero humane
pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas del reactive e
interferir en los inmunoanalisis
in vitro. Las muestras de
pacientes habitualmente en
contacto con animales o con
productos procedentes de
suero animal pueden ser
propensas a esta interferencia
y dar valores an6malos. Para
fines diagn6sticos puede ser
necesaria informacién
adicional.25

d. No existe apartado de
Reproducibilidad

e. Comparacion de metodos
Se realiz6 un estudio segun el
protocolo EP09-A3 del CLSI30
utilizan-do el método de
regresion de Deming
ponderado. El estudio se llevo
a cabo para comparar el
ensayo ARCHITECT
Cyclosporine respecto al
ensayo ARCHITECT
Cyclosporine (numero de
referencia: 1L75), utilizando
especimenes de sangre
humana de pacientes trasplan-
tados de corazon, higado y de
rindn, sometidos a tratamiento
con ciclosporina.

*Tabla ARCHITECT
Cyclosporine respecto a
ARCHITECT Cyclosporine
(numero de referencia 1L75)*
f. No exite marcacion CE

g. Asistencia tecnica: péngase
en contacto con el
representante de Abbott
Diagnostics o busque la
informaci6n de contacto para
Su pais en

minimo de 4 replicados, en

2 procesamientos por instrumento durante 5
dias. Los resultados de este estudio se
muestran en la tabla siguiente, los resultados
para

las muestras de control y los paneles se dan
en ng/mL / pg/L.

*Se adiciona tabla de muestra, media,
intraserial, intralaboratorio y reproducibilidad*
a La variabilidad intralaboratorio incluye los
componentes de la varianza de repetibilidad
(intraserial), interserial/interdiaria.

b La reproducibilidad incluye los componentes
de la varianza de repetibilidad,
interserial/interdiaria y entre
instrumentos/laboratorios.

e. Se adiciona informacién bajo el Subtitulo
Comparacién de métodos

Se realizd un estudio segun el protocolo
EP09-A3 del CLSI30 utilizan-do el método de
regresion de Deming ponderado. El estudio se
llevo a cabo para comparar el ensayo
ARCHITECT Cyclosporine respecto al ensayo
ARCHITECT Cyclosporine (numero de
referencia: 1L75), utilizando especimenes de
sangre humana de pacientes trasplan-tados
de corazon, higado y de riildn, sometidos a
tratamiento con ciclosporina.

*Tabla RCHITECT Cyclosporine respecto a
ARCHITECT Cyclosporine (numero de
referencia 1L75), se actualiza N para corazén,
rinon y total, ordenada en el origen, pendiente
e intervalo de concentracion.

f. Actualizacién marcado CE "0123"

g. Se actualiza informacién bajo el titulo
Asistencia tecnica

Asistencia tecnica: péngase en contacto con
el representante de Abbott Diagnostics o
busque la informacién de contacto para su
pais en www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Union 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/eudamed puede
encontrar un resumen sobre la seguridad y el
funcionamiento de este producto. Esta es la
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www.corelaboratory.abbott

2) Architect Cyclosporine
Reagent Kit

a. No existe el apartado
INCERTIDUMBRE DE MEDIDA
b. No existe apartado
PRECAUCION

c. No existe marcacion CE

d. Asistencia técnica: péngase
en contacto con el
representante de Abbott
Diagnostics o busque la
informacion de contacto para
Su pais en
www.corelaboratory.abbott

ubicaci6n de la informaci6n 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) Architect Cyclosporine Reagent Kit

a. Se actualiza informacion en el apartado
INCERTIDUMBRE DE MEDIDA

Los datos sobre la incertidumbre del ensayo
ARCHITECT Cyclosporine se han calculado
de acuerdo con la Guia para la expresiéon de
la incertidumbre de medida de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO - Guia
GUM) y la Guia de cuan-tificacién de la
incertidumbre en medidas analiticas de
Eurachem (Guia Eurachem - CITAC).1, 2

Las estimaciones de incertidumbre expandida
del calibrador mostra-das reflejan valores
tipicos y se pueden usar en combinacién con
la incertidumbre del material de referencia de
jerarquia mas elevada para calcular la
incertidumbre total de un resultado de analisis.
Segun la informacion de la Farmacopea de los
Estados Unidos (USP), no se ha publicado la
incertidumbre de medida para el pa-tron de
referencia de la USP para la ciclosporina,
codigo 1158504,

*Tabla de Incertidumbre expandida (k = 2),
contiene informacién de ng/mL de cada
calibrador*®

b. Se actualiza informacion en el apartado
PRECAUCION:

PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de analisis que
garanticen completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar este producto, los
especimenes humanos y todos los consumi-
bles contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicaciéon
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"OSHA Standard on Bloodborne Pathogens".
En el caso de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén contaminados
con agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica "Biosafety
Level 2" u otras nor-mativas regionales,
nacionales e institucionales equivalentes.3-6
c. Actualizacion marcado CE "0123"

d. Se actualiza informacion bajo el titulo
Asistencia tecnica

Asistencia tecnica: péngase en contacto con
el representante de Abbott Diagnostics o
busque la informacién de contacto para su
pais en www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Union 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/eudamed puede
encontrar un resumen sobre la seguridad y el
funcionamiento de este producto. Esta es la
ubicaci6n de la informaci6n 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

1) Architect Cyclosporine

Reagent Kit 1) Architect Cyclosporine Reagent Kit

a. No existe marcado CE Se acatualiza version del rotulo
2) Architect Cyclosporine a. Actualizacién marcado CE "0123

Rotulos Calibrator.

2) Architect Cyclosporine Calibrator.

a. No existe marcado CE
b.
www.abbottdiagnostics.com/IF
U

a. Actualizacion marcado CE "0123"
b. www.corelaboratory.abbott/IFU

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: 1)Architect Cyclosporine Reagent Kit, 2) Architect Cyclosporine Calibrator.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 17-027 Reactivos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Architect
Modelos: No aplica

Indicacién/es de uso: 1) Architect Cyclosporine Reagent Kit: inmunoanalisis quimioluminiscente
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de

microparticulas (CMIA) utilizado para la determinacion cuantitativa de ciclosporina en sangre
humana en el Architect i System

2) Architect Cyclosporine Calibrators: se utilizan para la calibracion del analizador Architect i
System en la determinacion cuantitativa de ciclosporina en sangre humana

Forma de presentacion: 1) Architect Cyclosporine Reagent Kit: 100 Determinaciones:
Microparticulas 1 Unidad de 8,0 mL; Conjugado 1 Unidad de 12,0 mL y Diluyente 1 Unidad de
10,0 mL

2) Architect Cyclosporine Calibrators: Calibrador A; 1 frasco (9,0 mL), Calibradores B — F; 5
frascos (4,5 mL c/u).

Periodo de vida util y condiciones de conservacion: 1) Architect Cyclosporine Reagent Kit: 10
meses entre 2°C a 8°C
2) Architect Cyclosporine Calibrators: 10 meses entre 2°C a 8°C.

Nombre del fabricante: Abbott Ireland Diagnostics Division
Lugar de elaboracion: Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda
Condicioén de uso: Uso profesional exclusivo

Clasificacion: Grupo C

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 10
febrero 2026.

Firmado digitalmente
BODNAR por BODNAgR Andrea
Andrea Veronica
. Fecha: 2026.10.23
Veronica 17:20:29 -03'00'
Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 10 febrero 2026
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/%

anMaAt

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
N° Identificatorio Tramite: 75474
Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
Maria Lorena
Fecha y hora: 26.10.2026 10:23:52
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