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E
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VISTO, el expediente n® 1-47-3110-4156/16-8 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE

S.A.Q.e I (Division Diagnostica) solicita autorizaciéon para laventa a

| laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnéstico dié uso %in
’ Vitro” denominados 1) ACET2 / Inmunoénsayo enzimatico homogéneo para la
déterminacién cuantitativa de acetominpfén en suero y plasma en los sistemas
Roche/Hitachi c;obas c; Y 2) ACET2 CALIBRADOR / para la calibracion del test

ACET2.

Que a fs. 132 consta el informe técnico producido por el S.;ervicio de
Productos para Diagnéstico que establece que los productos réfunen las
condiciones de aptitud req.ueridas para su autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tgmado la

intervencion de su competencia.

' Que se ha dado cumplimiento a los términos que establec;en la Ley
. !
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M AT N@ 2674/99,
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto No

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello; o
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN.ISTRACION NACION/{L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) [ACET2 /
Inmunoensayo enzimatico homogéneo para la determinacidon cuantitativa de
acetominofén en suero y plasma en los sistemas Roche/Hitachi cobas ¢ Y 2)
ACET2 CALIBRADOR / para la calibracion del test ACET2 que serdn elaborados
por ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim
(ALEMANIA) e importados por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1] (Division

Diagnédstica) a expenderse en 1) Cassette para 150 determinaciones y 2) 1

envase X 2 mlL;cuya composicidn se detalla a fojas 110 con un perioch de vida
(til de 1) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion , cbnservado

entre 2 y 8°C ; 2) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de el‘aporacic’)n ;

conservado entre 2 y 8°C. !
ARTICULO 2°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantées a fojas
34 a 38, 40 a 44, 46 a 50, 94, 96, 97, 99, '101, 102, 104, 10:6 y 107,
desglosandose las fojas 46 a 50, 104, 106 y 107 debiendo constar en k;)s 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.
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ARTICULO 49,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaf
métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando Ias_ circunstanci
determinen.

ARTICULO 5¢°.- Registrese; girese a Direccion de Gestién de Informacid
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifi

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Di

Mt’m‘lero eSaIud | D:3POSICION e 3 3 0 qi

MENTOS,
minar los

as asi lo

N Técnica
guese al

sposicion

junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-4156/16-8.
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ACET2

ONLINE TDM Acetaminophen Gen.2

05 AR 2084 ©

Analizadores adecuades para el cobas ¢ pack E

REF CONTENT]
. ID del _—
06769942 19C | Acetaminophen Gen.2 150 pruebas sistema 07 7551 7 Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
07007515 190 | ACET2 calibrator ACETC (1 x 2 mL) Cadigo 670
TOM Control Set Nivel | (2 x 5 mL) Gédigo 310
04521536 190 | TDM Control Set Nivel Il (2 x 5 mL} Cddigo 311
| TDM Control Set Nivel Il (2 x 5 mL) Cddigo 312
= ) D del
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL} sistoma 07 6869 3
Espaitol Elimine los residucs segtn las normas locales vigentes.
Informacién del slstema Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la

Analizadores cobas ¢ 311/501:
ACET2: ACN 172
Analizadores ¢obas ¢ 502:
ACET2: ACN 8172

Uso previsto

Test diagndstico in vitro para la determinacion cuantitativa de scbredosis
de acetaminofén (paracetamol) en suero y plasma en los sistemas
Roche/Mitacht cobas ¢.

Caracteristicas

El paracetamol es un analgésico y antipirético de uso extendido que se
encuentra en una serie de productos de venta libre y con receta. La
sobredesis de paracetamol puede causar dafios importantes en el higado y
los rifiones hasta llevar a la muerte,!

Las personas que han ingerido una sobredosis de paracetamol, por lo
general presentan pocos sintemas o ninguno al inicie. El Unico indicador
diagnostico temprano fiable lo constifuye la medicién cuantitativa del nivel
sérico de paracetamol, Como muy temprano a las 24 horas {ras la
ingestion, suelen manifestarse sintomas clinicos de dafio hepético y renal
cuande ya ne puede administrarse, de manera eficaz, el antidoto
acefilcisteina. La acetilcisteina es atamente eficaz en impedir dafos
hepaticos, especialmente si se administra dentro de las 8 a 10 horas tras la
sobredosis. Administrada dentro de las 12 a 16 horas tras [a sobredosis,
mejora la supervivencia de pacientes con insuficiencia hepdtica.!

Los métodos histéricamente usados para controlar las concentraciones de
paracetamol en suero son fa cromatografia liquida de gran resolucién, la
cromatografia gas-liquide, la espectrometria ultraviolsta y el inmuncensayo
colorimétrico.2

Principio del test

El presente test se basa en la técnica de inmunoensayo enzimético
homogéneo utllizada para el andlisis cuantitativo de paracetamol en
mugstras de suerc o plasma humanos. En el test, e} tarmaco de la muestra
y el firmaco marcado con la enzima ghicosa-6-fosfato deshidrogenasa
{GBPDH) compiten por ocupar los puntes de fijacién del anticuerpo. La
actividad de la enzima disminuye a medida que se va fijando al anticuerpo,
lo cual permite medir fa concentracién del farmace en iuncidn de la
actividad enzimatica. La enzima activa convierle al nicotinamida-adenina-
dinucledtido (NAD*) oxidado a NADH, lo quie produce un cambio de
absorbancia que puede medirse espectrofotométricamente. La GEPDH
sérica endogena no interfiere porque la coenzima se refaciona tnicamente
con la enzima bacteriana Leuconosfoc mesenteroides utilizada en el
ensayo.

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 Anticuerpo policlonal anti-paracetamol {ovino}, G6P, NAD y
afbimina de suero bovino, conservantes y estabilizadores
R2 Paracetamel marcado con GEPDH de origen bacteriano,

tampén Tris, conservantes, albmina de suero bovino y
estabilizadores
R1 esta en la posicidn A y R2 estd en la posicidn C. Por razones técnicas,
la posicidn B contiene Hz0.
Medidas de precaucién y advertencias

Sélo para el uso diagndstico in vitro. ‘ .
Observe las medidas de precaucién usuales para la manipulacion de
reactivos.

solicite,
Para los EE.UU.: uso exclusivamente bajo prescripeidn,

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera: |

pAtencién!

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en fa piel,

Prevencion:

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gasfa nieblafos
vapores/el aerosol. '

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo,

P280 Calzar guantes protectores.

Respuesta:

P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar can agua
y jabdn abundantes.

P333 + P313 En ¢aso de imitacion o erupcion cutanea: Consultara un
médico.

P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a Usarlas,

Eliminacién:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacién de residucs aprobada.

Las indicaciones de sequridad del producto cotresponden primordialmente
alas directivas del sistema globalmente armonizado de clasificacidn y
efiquetado de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés} validas en
la UE.

Contacto telefonico internacional: +49-621-7590, en los EE.UU.:
1-800-428-2336

Preparacion de los reactivos
Los reactivos estdn listos para el uso.

Conservacion y estabilidad

ACET2

Sin abrir, a 2-8 °C: véase [a fecha de caducidad

Ne congelar. impresa en la etiqueta del
cobas ¢ pack

En uso y refrigerade en el 12 semanas

analizador;

Obtencidn y preparacién de las muestras

Emplear dnicamente tubos o reciplentes adecuados para recoger y
preparar las muestras.
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Solo se han analizado y encontrado aplos l0s tipos de muestras aqui
mencicnados.

Suero: Recoger las muestras de suero en tubos estindar.

Plasma: tratado con EDTA di o tripotasice o heparina de litic.

No se han analizado los tubos de suero que contienen gel de separacion.
Los tipos de muestra aqui indicados fuercn analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en &l momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueren analizados todos los
lubog de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
dlversos fabricantes pueden conlener diferentes materiales que, en ciertos
casos pueden llegar a afectar los resultados de los analisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras} sequir las instruccicnes del fabricante de los tubos.
Cent(lfugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo,

Estabilidad: en frasco tapado, 24 horas a.

temperatura ambiente

en frasco tapado, 7 dias a 2-8 °C
an frasco tapado, 6 meses a -20 °C
Evitar ta formacion de espuma en fas muestras. Las muestras pueden
congelarse y descongelarse una sola vez.

Invertir las muestras descongeladas varias veces antes de analizar,
Material suministrado

Consultar la seccion "Reactivos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente {no suministrado)

Consultar la seccién “Informacidn de pedido”

Equipo usual de laboratoric

Realizacion def fest

Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, chserve las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte ¢l
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas por la empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su
definicidn,

Aplicacidn para suero y plasma
Definicion del test en el analizador cobas ¢ 311
Tipo de medicion Cinética A

Tiem;lno de reaceidn / Puntos 10/ 14-26

de mz:edicidn

Longitud de onda (sub/princ) 415 /340 nm

Direcbién de la reaccién Aumentando

Unidades pg/mL {ymoliL)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H0)

A1 100 pL -

R2 50 UL -

Voluimenes de muestra Muestra Ditucidn de muestra
Muestra Diluyente

{NaCl)

Normal 2l - -

Disminuido 2k 30 pL 120 L

Aumentade 21 - -

Definicién del test en los analizadores cobas ¢ 501/502

Tipo de medicién Cinética A

Tiempo de reaccidn / Puntos 10/21-38

de medicién

Longitud de onda (subfprinc) 415/340nm

Direecién de la reaccidn Aumentando
Unidades Hg/mL (umel/L}
Pipeteo de reactivo Diluyente (H;0)
R1 100 pL -
R2 50 L -
Volimenes de muesfra Muestra Dilucion de muestra
’ Mussira Dl‘fuye:nte
{NaCl}
Normal 2L - -
Disminuido 21l 0L 120 pl:
Aumentado 2ul - i -
Calibracién
Calibradores S1:HLO
§2-56: ACET2 calibrator, dilucion por el
analizador

Modo de calibracién RCM

Intervalo de calibraciones calibracion completa
- con ¢ada lote de reactivos
- 8i fuera necesario segun los procedimientos
de control de calidad

Trazabilidad: El presente métodoe fue estandarizado frente a estandares de
referencia de la USP. El calibrador ha side elaberade con cantidades
conocidas de paracetamol en tampdn.

Control de calidad
Para el control de calidad, emplear los controles indicados en la setcion
“Infarmacion de pedido”, Adicienalmente pueden emplearse ofres Gontroles
apropiados,

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites defmldos
Cada |aboratorio deberia establecer medidas correctivas a sequir en caso
de que los valores se sitlien fuera de los limites definidos.

Deben cumplirse [as regulaciones guberamentales y las normas locales
de control de calidad vigentes.

Céleulo

Los analizadores Roche/Hitachi cobas ¢ calculan automaticament
concentracion de analito de cada muestra,

Factor de conversion: ug/mL x 6.62 = pmol/L®

Limitaciones del andlisis - interferencias

Criterio: La interferencia se ha definido como no significativa si la
recuperacion observada fue de £ 1 pg/mb (6.6 umol/L) del valor inicial con
una ¢oncentracion de paracetamol de aproximadamente 5 pg/mL
(33.1 pmol/L} v si la recuperagidn fue de £ 10 % del valor inicial con una
concentracion de paracetamol del aproximadamente 30 ug/mL
(199 pmoliL).

Suero/plasma

letericia:* Sin interferencias significativas hasta un indice | de 30 para
bifirubina conjugada y sin conjugar {concentracion de bilirrubina conjugada
¥ sin conjugar: aproximadamente 51C pmol/L o 30 mg/dL). i
Hemdélisis:* Sin interferencias significativas hasta un indice H de 800
{concentracién de hemoglobina: aproximadamente 436 pmoliL ¢
800 mg/dL).

Lipemia (Intralipid):* Sin interferencias significativas hasta un indice L
de 400. No existe una coirelacidn satisfactoria enire et indice L (qu
corresponde a la turbidez} y la concentracion de triglicéridos.

Sin interferencias significativas por trigliceridos de Intralipid hasta
650 mg/dL si e! indice L es inferior a 400.

Existe la posibilidad de que ofras sustancias y/o factores interfieran con el
presente test y causen resultados poco fiables,

a

o
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En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrém).$

Para el diagndstica, los resultados da test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el anlisis clinico asi como
los resultados de otros examenes.

ACCION REQUERIDA

Programacion de lavado especial: Se requieren ciclos de lavade especial
en caso de combinar ciertas pruebas en los sistemas Roche/Hitachi

cobas ¢. La lista de [as contaminaciones per arrastre también puede
encordrarse en la versién mas actual de la metédica NaOHD-SMS-
SmpCin1+2-SCCS, Para mayor informacién consulte el manual del
operador. Analizador cobas ¢ 502: Todos los pasos de lavado necesarios
para evitar la contaminacién por arrastre estdn disponibles a fravés de
cobas fink de modo que no se requiere |a entrada manual de los datos.

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

Intervaio de medicién
5-200 pg/mL {33.1-1324 pmolil )

Determinar las muestras con concentraciones supericres a través de la
funcign de repeticién. En este caso, las muestras se diluyen de 1:5. Los
resultados de las muestras diluidas usando la funcién de repeticion se
multiplican autematicamente por el factor 5.

Limite def Blanco {(LdB), Limite de Deteccidn {LdD) y Limite de Cuanti-
ficacion (LdC)

Limite del Blanco =1.5 pg/mL (9.9 pmolilL)

Limite de Deteccion =3 pg/mL {20 pmoliL)
Limite de Cuantificacion =5 pg/mL (33 pmol/L)

Tanto el Limite del Blanco como el Limite de Deteccidn fueron
determinados cumpliende con los requerimientos establecidos en el
protocolc EP17-A2 del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute).

El Limite del Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de
n z 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. Ef Limite del Blanco corresponde a la concentracicn
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite del Blanco v la
desviacidn estandar de muestras de baja concentracién,

Et Limite de Cuantificacién es la menor concentracién de analito cuya
medicién puede reproducirse con un error maximo del 20 %. Se ha
determinado utilizando muestras con concentraciones bajas de
acetaminofén.

Valores tedricos

En adultos sanos, las dosis terapéuticas narmales de paracetamol en suero
varfan enfre 10-30 pg/mL (66-199 pmoliL).2

La concentracién sérica o plasmatica de paracetamol depende del
momento de la ingestion, el tratamiento farmacoldgico concomitante, la
condicién en que se encuentra la muestra, el momento de su extraccidn y
las variaciones individuales en la absorcién, distribucién, biotransformacion
y excrecion. Estos pardmetros deben tenerse en cuenta al inferpretar los
resultados.

En caso de una sobredosis aguda de paracetamoal, una determinacién
singutar del nivel plasmatico o sérico tomando como referencia el
nomograma adaptado de Rumack-Matthew®? constituye un buen indicador
de la necesidad de tratar la intoxicacién.!

Los alcohdlicos corren el riesgo de toxicidad a dosis mds bajas. Asimismo
as personas en tratamiento anticonvulsivo a fargo plazo y fos pacientes
que toman isoniazida son mds susceptibles a efectos toxicos.’

Las manifestaciones tdxicas se han observado a concentraciones séricas
> 100 pg/mL (> 662 pmoliL}, si bien el limite téxice generalmente se sittia a
> 200 pg/mL (> 1324 pmoliL). La toxicidad del paracetamol puede
estimarse mejor si las concentraciones se correlacionan con el tiempo
pasado tras la ingestién del medicamento. Asi se consideran téxicas las
concentraciones séricas > 200 pg/ml, > 100 pg/ml y > 50 pgy/mL

{> 1324 ymolilL, > 662 pmol/L. y > 331 pmoliL) 4, 8 v 12 horas después de
la ingeshidn, respectivamente.

Cada laboratorio deberia comprabar s los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesaric, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento def test

A continuacion, se indican fos datos reprasentativos de funcicnamiento en
los sistemas Roche/Mitachi cobas ¢. Los resultados de cada laboratorio en
particular pueden diferir de estos valores.

Precisién

La precision se determino analizando muestras humanas y controles segun
|a directiva EP5-A2 del instituto para esténdares clinicos y de laboratorio
(Clinical and Laboratory Standards institute, CLSI): repetibilidad (n =84} y
precisién intermedia (2 alicuotas por ciclo, 2 ciclos por dia, 21 dias). Se
obtuvieron los siguientes resultados con un analizader Roche/Hitachi
cobas ¢ 501:

Suero/plasma

Repetibilidad jCv

| %

Control 1 125

Conirol 2 . 25

Coniro! 3 : 22

SH1 ) 29

SH2 723

SH3 [ 27

SH4 4 25

SH5 4 23

Precision Me cv
intermedia

pg/mb

Control 1 15.3

Control 2 349

Control 3 106

SH1 74

SH2 73.2

SH3 130

SH4 168

SH5 185

Comparacién de método
Suero/plasma

Se han comparado los valcres de acetaminofén en muestras de suero
humano obtenidos en un analizador Reche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) con los
obtenidos con ¢l test Emit® tox™ Acetaminophen en un

analizador Olympus AUS400 (x).

Nimero de muestras {n) = 105
Regresién de Deming pesada®
y = 1.02x - 0,699 pg/mL
r=0.997

Las concentraciones de las muestras se situarcn entre 5.2 pg/mb y
198 pg/ml (34.4-1310 pmoldL).

Se han comparado los valores de acetaminofén en muestras de suero
humano obtenidos en un analizador Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) con los
obtenidos con LCMS {x).

Numera de muestras (n) = 105
Regresidn de Deming pesada?
¥ =0.984x - 0.116 pg/mL
r=0.996

2015-08, V 1.0 Espafiol
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Las concentraciones de las muestras se situaron entre 5.2 pg/mL y
198 pg/mL (34.4-1310 pmol/L).

Especificidad analitica

Se analizo la reactividad cruzada de los siguientes compuestos:

3 Tietz NW, Fundamentals of Clinical Chemistry, 6th ed. Saunders
Elsevier 2008.

4 Glick MR, Ryder KW, Jacksen SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation,
Clin Chem 1986,32:470-475.

W —dz

Concentracién | Concentracion 5 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
del de Reactividad assays: mechanisms, detection and prevention,
compuesto acetaminofén cruzada Clin Chem Lab Med 2007;45{9):1240-1243.
Compuesto [pg/mL] [ug/mL] en% & Rumack BH, Matthew H. Acetaminophen Poisoning and Toxicity.
Paracetamol 100 6.1 05 Pediatrics 1875 Jur;55(6):871-876.
cisteina umack BH. Acetaminophen overdese. Arch Intern Me +141:380.
R k BH, Acetaminoph dese. Arch Intern Med 1981;141:380

Paracetam ! R Linnet, K. Evaluation of regression procedures for method comparison
ga:&g; d00| toe 5.2 nd studies. Clinical Chemistry 1993 Mar;39(3}:424-432.

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
Paracetamol 300 54 6.2 distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
mercapiurato se utilizan separadores de millares.
Paracetamol 200 6.1 nd.* Simbolos
Sulfato Roche Diagnosiics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
Cisteina 1300 58 nd’ a les indicados en la norma ISO 15223-1.
N-acetilcistelna 1663 6.3 nd.* {CONTENT] Contenido del estucha
Fenacetina 500 6.7 0.5 ———> Volumen tras reconstitucién o mezcla

Concentracion | Concentracion GTIN Numere Global de Articulo Comercial
del de . Reactividad Labarra del margen indica suplemantos, eliminaciones ¢ cambios,
compuesto acetaminofén cruzada 2015, Roche Dingnostics '

Compuesto [pg/mL] [pg/mt] en %
Paracetamol 100 292 0.3 c €
cisteina N i
Paracetamol 1000 95 4 01 “ m;gﬁseng:m GmbH, Sandhofer Strasse 116, 068305 Mannheim Roc he
glucurdnido Distribuido en fos EE.UU. por:

Roche Di ics, Ind lis, IN, EE.UU.
Paracetamol 300 259 0.2 Aposy: léﬁxs;ﬁie;l:;?ggo‘imdense 1-800-428-2336
mercapturato
Paracetamol 200 27.8 0.1
sulfato
Cisteina 1300 29.0 nd.*
N-acetilcistaina 1663 285 nd.*
Fenacetina 500 20.3 1.3

* n.d. = no detectable
Se analizaron los 24 farmacos siguientes sin encontrar interferencias

significativas.

Acetilcisteina Fenilbutazona
Acefilsalicflico, dcido Rifampicina
Ampicilina sddica Teofilina
Acido ascorbico Amitriptilina
Cefoxitina Cafeina
Ciclospotina Codeina
Doxiciclina Diacepam
Heparina Meticnina
lbuprofenc Fenilefrina
Levodopa Propoxiteno
Metildopa + 1.5 H,O Salicilate
Metronidazol Secobarbital
Referencias bibliogréficas

1 Dale DC. ACP Medicine, 3rd edition. BC Decker Inc. 2007:161-162.

2 Jacobs DS, De Mott WR, Oxley DI Laboratory Test Handbook with
Key Word Index 5th ed. Hudson, Ohio:Lexi-Comp, Inc 2001:778-779.
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A;CET2 calibrator

07007515 190 1 x 2 mL de calibrador
Espanol

Informacion del sistema

En los analizadores Roche/Hitachi cobas ¢, el cédigo de calibrador es 670.
En los analizadores COBAS INTEGRA, el ID del sistema es 0775649,

Uso previsto

Ef calibrador ACET2 esté destinado & la calibracidn del test Acetaminaphen
Gen.2 de Roche.

Caracteristicas
Bl calibrador ACET2 ha sido elaboradc con cantidades conocidas de
acetaminofén en tampdn. El calibrador se usa para establecer la curva
estindar a partir de la cual puede determirarse la cantidad de
acetaminofén presente en muestras desconocidas.

Reactivos — Soluciones de trabajo
Componentes reactivos: 200 wg/mL de acetaminofén en tampdn fosfato.
Componentes no reactivos: Conservantes.

Los valores de calibrador exactos se indican en las fichas de valores

adjunlias 0 son puestos a disposicién electrénicamente.
Los valores fambién estan codificados en las fichas adjuntas de codigos de

barras del calibrador para los anafizadores COBAS INTEGRA,

En los analizadores cobas ¢, los valores se encuentran codificados en
fichas electrdnicas que son enviadas por cobas link  los analizadores.

Trazabilidad

Los calibradores ACETZ fueron preparadas para contener cantidades
conocidas de acetaminofaén en un lampén y pueden rastrearse hasta los
materiales de referencia de la Farmacopea de los Estados Unidas (USP).

Medidas de precaucion y advertencias

S6lo para el uso diagndstico in vitro. .

Qbserve las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de
reactivos. _

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
solicite.

Para los EE.UU.: uso exclusivamente bajo prescripcion.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificades por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

-

jAténcién!

H317| Pugde provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencién:
P261. Evitar respirar el polvo/el humo/el gasila niebla/los
: vapores/el aerosol.
pz72 Las prendas de trabajo confaminadas no podran sacarse
del tugar de trabajo.
P28o Calzar guantes protectores.
Respuesta:

P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua
y jabdn abundantes.

P333 + P313 Encaso de iritacidn o erupcién cutdnea: Consultar a un
médica,
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
Eliminacién:
I

|

P01 Eliminar ef contenido/el recipiente en una plarta de
eliminacién de residuos aprobada.
Las indicaciones de seguridad del producto corresponden primordidimente

a las directivas del sistema globalmente armonizado de clasificacién y
ietiqtéetado de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) validas en
a UE.

Contacto telefénico internacional: +49-621-7590, en los EE.UU.:
1-800-428-2336
Preparacién del caltbrador

El producto estd listo para el uso. Antes de usar, agitar el frasco conh
cuidado a fin de obtener una solucion homogénea, Anotar la fecha de
apertura en la etiqueta del frasco correspondiente.

Las etiquetas de cddigo de barras adjuntas estan destinadas
exclusivamente para identificar el calibrador en los analizadores cobas ¢.
Adherir las etiquetas de cédige de barras a los tubos que transporian los
recipientes para muestras con el material de calibracién,

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C. No congelar.

Conservar el calibrador bien cerrado y protegerto de la luz después de
usarlo.

Canservado a 2-8 °C, el calibrador puede emplearse hasta la fecha de
caducidad indicada. La precipitacién evidente puede ser consecuegcia de
la exposicién a temperaturas extremas e indicar el deterioro de algino de
los componentes. No emplee calibradores con precipitacion evidente.
Material suministrado

= Consultar la seccidn "Reactivos — Solucicnes de trabajo”

= FEtiquetas de cédigos de barras

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

* Reactivos de sistema Roche y analizadores de quimica clinica
* Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Usar el calibrador ACET2 segun se especifica en las metddicas dejlos
reactivos de sisterna empleados.
Sirvase cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas
locales de control de calidad pertinentes.
En la presente metddica se emplea come separador decimal un punte para
distin?uir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal, No
se utilizan separadores de millares.

Simholos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma 130 15223-1,

. Contenido del estuche
CALIBRATOR Calibrador
—— Volumen fras reconstitucién o mezcla

GTIN Numero Glchal de Articulo Comerciall

La bamra del margen indica suplementos, efiminacienes o cambios.
€ 2015, Roche Diagnostios

Ce€

“ Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

WWW.TOCHE.00Mm Roghe

Distribulde en los EE.UU. por:
Roche Diagnostics, Indianapolis. IN, EE.UU.
Apoyo técnico al clienta estadounidense 1-800-428-2336
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PROYECTO DE ROTULO

Material N° 6769942 — ACET2

Rétulos externos

| ACET2 ° ¢
ForiGa ONLINE TDM Acetaminophen Gen.2
A Anti-acetmminophen . COBAS INTEGRA / cobas ¢ systems
Gy oP PN [REF) 06769942 190
gu,owmum) W is0 Hn7
Acetam on faheled
with bacterial GEPON; K z2ec [0 Cé€ mfﬂf" g
TRIS Inctter: i) %o76vee2ie0 §
bovns seaim akmn Higr e b poche. oo Disuibutlm musany 3
oche Disgnostics, Indianapolis, N £
COBAS, COBAS N1 COBAS * '
@ 193456-78 ONLING TOM zr0 naﬁ%s l lmgg' d Made in Germany ! |
o
3 200912 Choche) cobas
]

Sobre-rétulo local

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la ANMA.T. CERT XXXX
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e I. (Divisién Dlagnéstlca)

Av. Belgrano 2126 - Don Torcuato, Pcia. de Buenos Alres

Republica Argentina
Uso profesional exclusivo

Rétulos internos: no posee




Material N° 7007515 — ACET2 Calibrator

Rotulos externos:

ACET2 calibrator

Roche systems
07007515 190

[CONTENT] a7
tx2mlL
—
® C€ /ﬂ’z-s °C =
| —
| 07007515190 ]
1 EBJ hitp//e-Ishdoc.roche.com F—
COBAS is a trademark of Roche, ACET? calibrator
g“ﬁoch& Diagrostics GmbH 07607515 130
= I Sandhofer Strasse 116
&  D-68305 Mannheim 00000000 e
2 Distribution in USA by: g e
= Roche Diagnostics, Indianapolis, IN 20000151
Made in USA
001 b ® 0401583005048
cobas =y

Sobre-rotulo local

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la AAN.M.A.T. CERT XXXX
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagnéstica).
Av. Belgrano 2126 - Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
Republica Argentina

Uso profesional exclusivo

. ROBERTA MELE MAZZA
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Rétulos internos

ACET2 calibrator
g 07007515 "
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
i
l

‘ Ministerio de Safud
Secretarfa de Politicas, Regulacion
e fnstititos
ANMAT

i | CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

‘ Expediente n®:1-47-3110-4156/16-8

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.l (DIVISIC)N DIAGNOSTICA) a
importar y comercializar los Productos para Diagndstico de uso {in vitro”
denominados 1) ACET2 / Inmunoensayoc enzimatico homogéneo| para la
determinaciéon cuantitativa de acetominofén en suero y plasma en los| sistemas

Roche/Hitachi cobas ¢; Y 2) ACET2 CALIBRADOR / para la calibracién del test

ACET2, en envases conteniendo 1) Cassette para 150 determinaciones y 2) 1
envase x 2 mL.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos
por hallarse comprendido.en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, vy
Resolucion M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboracion: ROCHE DIAGNOSTICS

GmbH, Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim, (Alemania). Periodo de vida util: 1)

18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién , conservado entre; 2y 8°C’
l ; 2) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion , conservé;ldo entre
2 y 8°C.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instryuccionesl}
! deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRiO” uso
PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:O 0 8 5 2 6

: ! i
l ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIME Y TECNQLOGIA

MEDICA.
Firma y sell
Br. ROBERTS LEBE

\ Buenos Aires, 05 ABR 2017
Subadministrador Nacioral

| {/ ANM.AT.
1
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