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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-421-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-3110-7545/17-2

VISTO e expediente N° 1-47-3110-7545/17-2 del Registro de la Administraciéon Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagndstico de uso in vitro denominados: 1) Atellica™ IM
Digitoxin (Dgtn), 2) Atellica™ IM Digoxin (Dig) y 3) Atellica™ IM Calibrator Z (CAL 2Z).

Que en el expediente de referencia consta € informe técnico producido por e Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que |os productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que € Instituto Nacional de Productos M édicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) de
los productos médicos para diagndstico de uso in vitro denominados: 1) Atellica™ IM Digitoxin (Dgtn), 2)
Atellica™ IM Digoxin (Dig) y 3) Atellica™ IM Calibrator Z (CAL Z), de acuerdo con lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-02302697-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1074-781", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica™ IM Digitoxin (Dgtn), 2) Atellica™ IM Digoxin (Dig) y 3) Atellica™
IM Calibrator Z (CAL Z).

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo para la determinacion cuantitativa de digitoxina en suero y plasma
(EDTA y heparina) humanos en todos |os sistemas Atellica™ IM Analyzer; 2) Inmunoensayo para la determinacion
cuantitativa de digoxina en suero humano en todos los sistemas Atellica™ IM Analyzer; 3) Destinado a la
calibracién del ensayo del ensayo AtellicalM Dgnt en todos los sistemas Atellica™ IM Analyzer.

FORMA DE PRESENTACION: 1) ENVASES POR 50 o0 [250] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 0
[5] cartuchols, cada uno con 2.5 ml de Reactivo Lite y 12,5 ml x Fase sOlida; 2) ENVASES POR 50 o [250]
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 o [5] cartucho/s, de reactivos primario Atellica IM Dig ReadyPack®
conteniendo cada uno 2,5 ml de Reactivo Litey 12,5 ml Fase slida; 3) ENVASES CONTENIENDO: Calibrador
CAL Z Nivel Bao L (2 vides con materia liofilizado x 5 mL) y Calibrador CAL Z Nivel Alto H (2 viaes con
material liofilizado x 5 mL).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) y 2) NUEVE (9) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2 'y 8 °C; 3) DOCE (12) meses desde la fecha de elaboracion, conservado
entre2y 8 °C.



NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc. 333 Coney
Street, E. Walpole, MA 02032. (USA) para SSEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc. (NY), 511 Benedict
Avenue, Tarrytown, New York, NY 10591-5097 (USA).

Condicién de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Expediente N° 1-47-3110-7545-17-2

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.01.27 17:29:19 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.27 17:29:41 -03:00



PROYECTO DE ROTULOS Atellica IM Digitoxin (Dgtn)

Atellica IM Digoxin (Dig)
Atellica IM Calibrator Z (CAL

ROTULOS EXTERNOS:

Atellica
Dgtn ‘Z
W‘t’o 6 :;259

® Contiene 1 6 5 Cartuchos ReadyPack
e B 3
— "\"s
— N 2°C LOT
IVD i] siemens.com/document-library
Made in USA

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue

‘ Tarrytown, NY 10591 USA
siemens.com/heaithineers

Ver instrucciones de uso

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE S A. Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817,
Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565- Autorizado por ANMAT -
PM-1074 -781
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PROYECTO DE ROTULOS

Atellica IM Digitoxin (Dgtn)
Atellica IM Digoxin (Dig)
Atellica IM Calibrator Z (CAL &)

Dig

Qso | ;;zso

Contiene 1 6 5 Cartuchos ReadyPack
i 8°C %
i\
— ] 2°C LOT
IVD ﬂ siemens.com/document-library

Made in USA

Stemens Healthcare Diagnastics inc.
511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591 USA
siemens.com/healthineers

Ver instrucciones de uso

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 47

Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legaj

Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565- Autorizado por ANMAF -
PM-1074 -781

/4817,
N° 1074

KGiemetis Healthcare SA
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PROYECTO DE ROTULOS Atellica IM Digitoxin (Dgtn)

Atellica IM Digoxin (Dig)

CALZ

CALJH] 2x50mL |CAL]| L 2x50mL

g
A
M ml
e 8°C o9
AN
m— ] 2°C LOT
IVD i] siemens.com document-library
Made 1n USA

Siemens Healthcare Diagnostics inc.
511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591 USA
siemens.com/heaithineers

Ver instrucciones de uso

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817,
Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565- Autorizado por ANMAT -
PM-1074 -781
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PROYECTO DE ROTULOS Atellica IM Digitoxin (Dgtn)

Atellica IM Digoxin (Dig)
Atellica IM Calibrator Z (CALZ

Rétulos Internos:

Dgtn e
V.. =
ReadyPack® " (T3] ir

Contiene: Reactivo Lite 2.5 mL; Fase Sélida 12.5 mL.

. d Diement Healtncare Diagnastics ing
€

S1% Beredict Avenus
Tarrytown, NY 10551 USA

o
/7 -
50 Tt s
ReadyPack’ ' &

Tarrytown, NY u,:sub,‘
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PROYECTO DE ROTULOS Atellica IM Digitoxin (Dgtn)
Atellica M Digoxin (Dig)

[
)

CALZ ;™
CAL L d‘\?@ @ 5.0 mL :

ml.

Siemens Healthcare Diagnostics Ine.
Tarrytown, NY 10597 USA

CALZ T

CAL | H & . 50mL

Siemens Healthcare Dmgm_mtu,s Inc.
Tarrytown, NY 10597 LISA

[ 28]

LOT
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Atellica™ IM

Analyzer

Healthineers ‘-

SIEMENS ..,

Digitoxina (Dgtn)

Revisién y fecha actual®

Nombre de producto

Nombre de producto abreviado
Nombre de la prueba/lD
Sistemas

Materiales necesarios pero no suministrados

Materiales opcionales
Tipos de muestra
Volumen de muestra

Intervalo de medicién

Rev. 01, 2017-06

Atellica IM Digitoxin (Dgtn)

Atellica IM Dgtn
Dgtn

Atellica IM Analyzer
Atellica IM CAL Z

Atellica IM Multi-Diluent 5

10995554
(50 pruebas)

10995553
(250 pruebas)

10995521
(cartucho de 2)

10995647

Suero, plasma con EDTA, plasma heparinizado

10

1.5-80,0 ng/mi (2,0-104,6 nmol/l)

2 Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

Uso previsto

C€

El ensayo Atellica™ IM Digitoxin (Dgtn) esta previsto para uso diagnéstico in vitro en la
determinacién cuantitativa de digitoxina en suero y plasma (EDTA y heparina) humanos

utilizando el Atellica™ IM Analyzer.

Resumen y explicacién

La digitoxina (peso molecular = 764,9 daltonios) es un farmaco glucésido utilizado para tratar
la insuficiencia cardiaca congestiva y algunas arritmias cardiacas.' La digitoxina fortalece la
contraccién del masculo cardiaco y reduce la frecuencia cardiaca al mejorar el gasto cardiaco.

La toxicidad de la digitoxina es un problema frecuente y grave en el entorno clinico. Los

variar de 3 a 16 dias.

339_ES Rev. 01, 2017-06

sintomas téxicos pueden ser dificiles de distinguir de una dosis insuficiente.2 También existe
una amplia variedad de formas en que los pacientes metabolizan la digitoxina, lo que requiere
determinar distintos requisitos de dosis para cada paciente. La vida media del plasma puede

1118

Dgtn

Atellica IM Analyzer

Principios del procedimiento

Generalmente, se observan niveles de unos 10-30 ng/ml (13,1-39,2 nmolll) en pacientes con
una respuesta terapéutica adecuada a la digitoxina.! Debido a las diferencias de la
especificidad de anticuerpos, el ensayo Atellica IM Dgtn puede tener menos reactividad para
algunos metabolitos en determinadas muestras de pacientes. Determinados metabolitos
pueden o no ser farmacolégicamente activos. En funcién de la persona, unos niveles de

> 25 nglml (32,7 nmolll) pueden asociarse con sintomas téxicos. En algunos casos, es posible
que se necesiten concentraciones que superen el intervalo terapéutico tradicional para
controlar determinadas arritmias. En cambio, algunas personas son mas sensibles al farmaco y
muestran signos de toxicidad muy por debajo de 30 ng/ml (39,2 nmolil). Debido al indice
terapéutico relativamente estrecho para la digitoxina, es necesario un método rapido, preciso
y directo para determinar los niveles de digitoxina en suero.

Es necesario llevar a cabo la monitorizacién rutinaria de las concentraciones de digitoxina en
suero para mantener la eficacia terapéutica y evitar la toxicidad. Los niveles de digitoxina en
suero combinados con otros datos clinicos ofrecen informacién atil para ayudar a ajustar la
dosis para el paciente, con lo cual se logra un efecto terapéutico éptimo, al tiempo que se
evitan dosis tdxicas nocivas o subterapéuticas sin utilidad.

El ensayo Atellica IM Dgtn es un inmunoensayo competitivo que emplea tecnologia
quimioluminiscente directa. La digitoxina que se encuentra en la muestra del paciente
compite con la digoxina acoplada de forma covalente a las particulas paramagnéticas en la
fase sélida para unirse al anticuerpo monoclonal antidigitoxina de ratén marcado con éster de

acridinio en el reactivo Lite.

Existe una relacién inversa entre la cantidad de digitoxina presente en la muestra del paciente

Reactivos

y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

Descripcidn de los materiales

Almacenamiento

Estabilidad®

Cartucho de reactivos primario Atellica IM Dgtn
ReadyPack®

Reactivo Lite

2,5 mlicartucho de reactivos
Anticuerpo monoclonal antidigitoxina de ratén (~60 ngiml)  !ncorporado
marcado con éster de acridinio en solucién tamponada;

estabilizadores de proteinas; azida de sodio (< 0,1%);

conservantes

Fase sélida

12,5 miicartucho de reactivos
Digitoxina (~3,4 pg/ml) acoplado covalentemente a
particulas paramagnéticas en solucién salina tamponada;
estabilizadores de proteinas; azida de sodio (< 0,1%);
conservantes

Sin abrir a 2-8°C

Cartucho de reactivo auxiliar Atellica IM Muiti-Diluent 5 Sin abrir a 2-8°C
ReadyPack®

4,9 milcartucho

Plasma humano; azida de sodio (< 0,1%)

incorporado

Hasta la fecha de
caducidad que aparece
en el producto

28 dias

Hasta la fecha de
caducidad que aparece
en el producto

28 dias

¢ Consulte Almacenamiento y estabilidad.

v Consulte Materioles opcionales.

Advertencias y precauciones

Para uso en diagnostico in vitro.

2118
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Atellica IM Analyzer Dgtn

Para uso profesional.

PRECAUCION
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens.com/healthineers.

PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL

Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
analizaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIH 2), asi como del
antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuerpos de la hepatitis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos). Ninguna prueba
ofrece garantia absoluta de la ausencia de estos u otros microorganismos infecciosos; este
material debe manipularse mediante las practicas recomendadas de laboratorio ylas
precauciones generalizadas.3-5

&

PRECAUCION
Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y
transmisor de enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través de
los sistemas de desagiie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
adoptadas por su institucién. Deseche todos los materiales de manera seguray aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacién vigente.

Nota Para obtener mas informaci6n sobre la preparacion del reactivo, consulte Preparacién
de los reactivos en el apartado Procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene los reactivos en posicion vertical. Proteja el producto de fuentes de calor y de luz.
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si

se almacenan a 2-8°C.

Almacenar el Atellica IM Multi-Diluent 5 en posicion vertical. £l Atellica IM Multi-Diluent 5 sin
abrir es estable hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacena a
2-8°C.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Estabilidad incorporada
Los reactivos son estables incorporados al sistema durante 28 dias. Desechar los reactivos al
final del intervalo de estabilidad en el sistema.

El Atellica IM Multi-Diluent 5 es estable incorporado al sistema durante 28 dias.
No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipulacién de las muestras

El sueroy el plasma (EDTA y heparinizado) son los tipos de muestra recomendados para este
ensayo.

.01, 2017-06 3118

Dgtn

Atellica IM Analyzer

Nota Las referencias literarias disponibles presentan recomendaciones conflictivas y
complejas sobre el uso de los tubos de barrera de gel para las muestras de monitorizacién de
los farmacos terapéuticos. Cada laboratorio debe ponerse en contacto con su fabricante de
tubos para obtener informacion y recomendaciones adicionales para las pruebas de
monitorizacién de los farmacos terapéuticos con el Atellica IM Analyzer.

Recogida de muestras

Nota Las muestras para el analisis de la digitoxina deben retirarse inmediatamente después
de la siguiente dosis 0 en no menos de 6 horas después de la administracion de la dosis.

*  Respete las medidas de precaucion universales cuando recoja las muestras. Manipule
todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.s

« Siga los procedimientos recomendados para la obtencién de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopuncién.6

 Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
de muestras.”

* Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.4

* Mantenga los tubos tapados en todo momento.*

Almacenamiento de las muestras

*  No utilice muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura ambiente
durante mas de 8 horas.

« Cierre herméticamente y refrigere las muestras a 2—8°C si no se ha completado el ensayo
al cabo de 8 horas.

+ Congele las muestras a < -20°C si no se ha realizado el ensayo con ellas al cabo de
48 horas.

* Congelar las muestras solamente 1 vez y mezclar de forma homogénea después de
descongelar.

La informacién sobre la manipulacion y el almacenamiento que se proporciona aqui esté

basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio

utilizar todas las referencias disponibles ylo sus propios estudios en el momento de establecer

criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Transporte de las muestras

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etioldgicos.

Preparacion de las muestras

4118

En este ensayo se necesitan 10 pl de muestra para cada determinacion individual. Este
volumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para obtener informacién acerca de cémo determinar el volumen necesario minimo, consulte
la ayuda en linea.

El volumen de muestra necesario para llevar a cabo la dilucion incorporada difiere del
volumen de muestra necesario para llevar a cabo una unica determinacién. Consulte
Diluciones.

Nota No utilizar muestras con contaminacion visible.

|F-2020-02302697-APN-TN &
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Atellica IM Analyzer Dgtn

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegtrese de que no tengan:
«  Burbujas ni espuma.
< Fibrina ni otro tipo de particulas.

Nota Retire las particulas mediante centrifugacién segun las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.*

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en linea.

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Nimero de
Contenido pruebas

10995554 1 cartucho de reactivos primario ReadyPack que contiene reactivo Lite y fase 50
sélida Atellica IM Dgtn

10995553 5 cartuchos de reactivos primario ReadyPack que contienen reactivo Lite y fase 250
solida Atellica IM Dgtn

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no se
proporcionan:

Descripcion

Atellica IM Analyzer?

10995521 Atellica IM CAL Z (calibrador) 2 x 5,0 ml de calibrador bajo
2 x 5,0 ml de calibrador alto
Hoja de valores especificos del lote del calibrador [catJworT vat]

2 Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Atellica IM Wash,
Atellica IM Acid, Atellica IM Base, y Atellica IM Cleaner. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del
sistema, consulte la Biblioteca de documentos.

Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacidn pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Descripcién

10995647 Atellica IM Multi-Diluent 5 2 cartuchos de reactivos auxiliares ReadyPack que contienen
(IJ\ o (diluyente) 4,9 mlicartucho [on]
@

Procedimiento del ensayo

El sistema realiza automéaticamente los siguientes pasos:

g 1. Dispensa 10 pl de muestra al interior de una cubeta.
2 2. Dispensa 50 pl de reactivo Lite y, a continuacién, incuba la muestra durante 3 minutos a

37°C.

V'S ere
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Dgtn Atellica IM Analyzer

3. Dispensa 250 pl de fase sélida y, a continuacién, incuba la muestra durante 5 minutos a
37°C.

4. Separa, aspira y después lava la cubeta con Atellica IM Wash.

S. Vierte 300 pl de cada de Atellica IM Acid y Atellica IM Base para iniciar la reaccién
quimioluminiscente.

6. Informa de los resultados.

Preparacidn de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de
reactivos primarios en el sistema, mézclelos a mano e inspeccione visualmente el fondo del
cartucho de reactivos para garantizar que todas las particulas estan resuspendidas. Para
obtener informacién sobre cémo preparar los reactivos para su uso, consulte la ayuda en
linea.

Preparacion del sistema

Asegurese de que el sistema tiene suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. El sistema mezcla automaticamente los cartuchos de reactivos
para mantener homogénea la suspension de reactivos. Para obtener informacion sobre cémo
cargar los cartuchos de reactivos, consulte 1a ayuda en linea.

Para diluciones automaticas, asegtrese de que se carga el Atellica IM Multi-Diluent 5 en el
compartimento de reactivos.

Definicion de curva maestra
Antes de iniciar la calibracién en cada lote nuevo de reactivos, cargue los valores de definicién
de pruebay curva maestra del ensayo mediante un barrido de los codigos de barras 2D [weTos ],
Consulte en la ayuda en linea las instrucciones de carga.

Realizacion de la calibracién

Para la calibracion del ensayo Atellica IM Dgtn, utilice el Atellica IM CAL Z. Utilice los
calibradores de acuerdo con las instrucciones del calibrador.

Frecuencia de calibracion
Lleve a cabo la calibracidn en cualquiera de las siguientes situaciones:
* Al cambiar los nimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

* Alfinal del intervalo de calibracién del lote, para un lote determinado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

« Alfinal del intervalo de calibracién del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

¢ Cuando asi lo requieren los resultados de control de calidad.

* Después de una tarea de mantenimiento o reparacion importante, si asi lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del intervalo de estabilidad en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del
sistema por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el intervalo
de calibracion del lote.

6118 10995339 _ES Re
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Atellica IM Analyzer Dgtn
Intervalo de estabilidad Dias
Calibracién de lote 49
Calibracién de cartucho 7
Estabilidad incorporada del reactivo 28

Para obtener informacion sobre los intervalos de calibracién del lote y de calibracién del
cartucho, consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia de calibracién. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Realizacion del control de calidad

Para el control de calidad del ensayo Atellica IM Dgtn, utilice un material adecuado para el
control de calidad con una concentracién de analito conocida con al menos 2 niveles (bajo y
alto) por lo menos una vez durante cada dia que se analicen las muestras. Utilice el material
de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio cuando los valores obtenidos de analitos se
encuentran dentro del intervalo de control esperado para el sistema o dentro de su intervalo,
determinados mediante un sistema interno de control de calidad del laboratorio que resulte
adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados
obtenidos no se encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién sobre
cdmo introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente.

Adopcion de medidas correctivas

Silos resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en linea el protocolo sugerido.

Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el esquema de calculo descrito en la ayuda en
linea. El sistema informa de los resultados en ng/ml (unidades comunes) o en
nmol/l (unidades del Sl), en funcién de las unidades que se definieron cuando se configuré el

ensayo.
Férmula de conversidn: 1 ng/ml = 1,307 nmolll

Para obtener informacion acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medicién especificado, consulte Intervalo de medicién.

Diluciones

El intervalo de medicién del ensayo para el suero y el plasma es 1,5-80,0 ng/iml
(2,0-104,6 nmolil). Para obtener informacién sobre las opciones de dilucién, consulte la
ayuda en linea.

Diluya y vuelva a realizar ensayos con las muestras de suero con niveles de digitoxina

> 80,0 ng/ml (104,6 nmolll) para obtener resultados exactos.

GSU N
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Para diluciones automaticas, asegurese de que se carga el Atellica IM Multi-Diluent 5 en el
sistema. Asegurese de que dispone de suficiente volumen de muestra para llevar a cabo la

dilucién y de que se selecciona el factor de dilucién adecuado cuando programe la prueba, del

modo en que se indica en la siguiente tabla.

Para las diluciones automaticas, introduzca un valor nominal de dilucion de < 80 ng/ml
(104,6 nmolll).

Muestra Dilucién Volumen de muestra (ul)

Suero 1:2 100

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayo deberdn interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones

Las muestras de paciente podrian contener anticuerpos heterofilicos que podrian reaccionar
en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erréneamente elevados o
insuficientes. Este ensayo esta disefiado para minimizar la interferencia de anticuerpos
heterofilicos.®9 En algunas ocasiones, para establecer el diagndstico se necesita informacion
adicional.

Valores esperados

Previamente, se ha notificado un intervalo terapéutico de 10~30 ng/ml (13,1-39,2 nmolil)
para la digitoxina.' Los niveles de digitoxina deben evaluarse junto con el perfil clinico
completo para ofrecer una terapia eficaz.

El ensayo Atellica IM Dgtn utiliza un anticuerpo monoclonal que demuestra una alta
especificidad para la digitoxina. Esto puede provocar diferencias en los resultados notificados
al compararse con otras pruebas debido a las diferencias de la reactividad cruzada con
determinados metabolitos. Cada laboratorio debera determinar la adecuacién de este
intervalo para la evaluacion diagnostica de los resultados de pacientes.'0

Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el sistema ADVIA Centaur®. Algunas caracteristicas de rendimiento para el
ensayo Atellica IM se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.

Intervalo de medicién

El ensayo Atellica IM Dgtn proporciona resultados de 1,5-80,0 ng/ml (2,0-104,6 nmol/l). El
limite inferior del intervalo de medicion queda definido por el requisito de disefio para la
sensibilidad analitica. Informe de los resultados por debajo del intervalo de medicién en

< 1,5 ng/ml (2,0 nmolll). Cuando los resultados de la muestra excedan el intervalo de
medicién, consulte Diluciones.

Especificidad
Las muestras de suero agrupadas en niveles de digitoxina terapéuticos de aproximadamente
20 ng/ml (26,1 nmolll) se enriquecieron con los componentes indicados a continuacién en las
concentraciones mostradas. Los resultados de las muestras enriquecidas se compararon con
aquellas muestras de control sin enriquecer. La reactividad cruzada porcentual se calcula
como:
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% de reactividad cruzada =

(concentracion de la muestra enriquecida -
concentracién de la muestra sin enriquecer)

concentracién de reactante cruzado)

x 100

Reactividad cruzada (%)

Compuesto Cantidad anadida (ng/mt)

Digoxina 400 <10
Digoxigenina 1000 <0,1
Digitoxigenina 60 29,4
Digitoxigenina bisdigitoxosido 40 1189
Digitoxigenina monodigitoxosido 40 35.0
Lanatdsido-A 40 29,4
Ouabaina 1000 <0,1
Aldosterona 1000 <0,1
Corticosterona 1000 <0,1
Cortisol 5000 <01
Cortisona 1000 <0,1
11-deoxicortisol 1000 <0,5
Dexametasona 1000 <0,1
Estradiol 1000 <05
Estriol 1000 <05
Prednisona 1000 <05
Pregnenolona 1000 <0,
Progesterona 1000 <01
Espironolactona 1000 <01
Testosterona 1000 <0,
Teofilina 1000 <0,1

Dgtn

Atellica IM Analyzer

Precis

La sensibilidad analitica se define como la concentracion de digitoxina que corresponde a las
RLU que son 2 desviaciones estandar menores que las RLU medias de las 20 determinaciones
de duplicados del patrén cero de digitoxina. Esta respuesta es una estimacion de la
concentracion minima detectable con un intervalo de confianza del 95%. La sensibilidad
analitica del ensayo Atellica IM Dgtn es < 0,01 ng/ml (0,1 nmolil).

El LdB corresponde al resultado de medicién mas alto que puede observarse en una muestra
de blanco. El LdB del ensayo Atellica IM Dgtn es 0,5 ng/mi (0,7 nmolll).

El LdD corresponde a la concentracién més baja de digitoxina que se puede detectar con una
probabilidad del 95%. E! LdD del ensayo Atellica IM Dgtn es de 2,3 ng/ml (3,0 nmol/l) y se
determiné empleando 264 determinaciones, con duplicados en blanco 200 y 64 de nivel bajo
y con un LdB de 0,5 ng/ml (0,7 nmolll).

ion

La precision se determind de acuerdo con el documento EP05-A3 del CLSI.'3 Las muestras se
analizaron en un Atellica IM Analyzer por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias. El
ensayo se disefid para tener una precisién en el laboratorio para las muestras de suero de

< 1,2 ng/mi (1,6 nmolil) DE para muestras de < 9,9 ng/ml (12,9 nmolil), CV del < 12% para

muestras de 10,0-20,0 ng/ml (13,1-26,1 nmolil) y CV del = 12% para muestras de
20,1-80,0 ng/ml (26,3-104,6 nmolll). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Tipo de

Media Repetibilidad Precisién intra-laboratorio

DE® DE
Qve v

muestra N2 (ng/ml) (nmolll) (ng/ml)  (nmolll) (%) (ng/ml) (nmolit) (%)

Suero A
Suero B
Suero C
Suero D
Suero E
K23651
K23652

K23653

80 8.2 10,7 0,24 0,31 NIAd 0,37 0,48 NIA
80 17.9 234 0,54 0,71 3.0 0,63 0,82 35
80 238 311 0,51 0,67 2.1 0,91 1.19 3.8
80 46,7 61,0 1.00 1.31 21 1.61 2,10 3,4
80 65,0 85,0 1,18 1,54 1.8 2,08 2,72 3,2
80 11,6 151 0,28 0,37 2.4 0,50 0,65 4,3
80 189 24,7 0,32 0,42 1.7 0,70 0,91 37

80 44,4 58,1 0,85 L1 1.9 1,54 2,01 3,5

Se realizaron pruebas de interferencia segun el documento EP7-A2'! del CLSI empleando el

sistema ADVIA Centaur.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos

proporcionados.

Capacidad de deteccién

La capacidad de deteccién se determiné de acuerdo con el documento EP17-A2 del CLSI.ZEl

ensayo esta disefiado para tener una sensibilidad analitica de < 1,5 ng/ml (2,0 nmoll), un

limite de blanco (LdB) de < 2,0 ng/ml (2,6 nmolll) y un limite de deteccién (LdD) de

< 4,0 ng/ml (5,2 nmolll).

proporcionados.

S Rev. 01, 2017-06

Los datos representativos de capacidad de deteccién se muestran a continuacion. Los
resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos

9118

2 Numero de muestras analizadas.
b Desviacién estandar.

< Coefic

iente de variacion.

4 No aplicable.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Comparacién del ensayo

El ensayo Atellica IM Dgtn esta disefiado para tener un coeficiente de correlacién de = 0,95y
una pendiente de 1,0 +0,1 en comparacién con el ensayo ADVIA Centaur DGTN. La

comparacién del ensayo se determiné mediante el modelo de regresién lineal de acuerdo con
el documento EP09-A3 del CLSI.'* Se obtuvieron los siguientes resultados:

10/18
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Atellica IM Analyzer Dgtn Dgtn Atellica IM Analyzer
Muestra  Ensayo comparativo (x) Ecuacién de regresion intervalo de muestras N2 b Observado Esperado Observado Esperado Recuperacién
Muestra Dilucién (ng/ml) (ng/ml) (nmoll) (nmolfl) (%)
Suero ADVIA Centaur DGTN y =0,99x + 0,26 ng/ml 5.6-78,9 ng/mi 77 1,00
(y =0,99x + 0,34 nmolil) (7,3-103,1 nmolit) 1:4 8,99 9,07 11,75 11,85 99,0
2 Numero de muestras analizadas. 1:8 3,62 4,54 4,73 5.93 79,8
b Coeficiente de correlacién. Media 938
La coincidencia de los ensayos puede diferir en funcion del disefio del estudio, del método
comparativo y de la poblacién de muestras utilizados. Los resultados de ensayos obtenidos en 3 - 29.92 29,92 39,11 391 -
laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados. 12 15.98 14.96 50,89 19,55 106.9
Equivalencia de la muestra 1:4 8,68 7,48 11,34 9,78 116,1
Se evaluaron los efectos de los anticoagulantes en el ensayo empleando 6 grupos de sangre 1:8 4,49 3,74 5,87 4,89 120,0
de donantes coincidentes en el suero de tapa roja, heparina y tubos de obtencién de muestras .
de EDTA. Se afiadio digitoxina (de 44,7-48,1 ng/ml [58,4-62,9 nmolll]) a cada muestra y se Media 143
determind la recuperacién porcentual. Todas las muestras se ejecutaron por duplicados de 3.
.. . L 4 _ 40,37 40,37 52,76 52,76 —
La recuperacion porcentual para las muestras retiradas en tubos de obtencién de muestras de
EDTA y heparina se determiné como 91,3%-107,1% de la concentracién medida de digitoxina 1:2 20,71 20,18 27,07 26,38 102,6
para las muestras extraidas en los tubos de obtencién de muestras de suero de tapa roja.
i i 1:4 10,24 10,09 13,38 13,19 101.5
Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.
1:8 5.19 5.05 6,78 6,60 102,8
ncias
Interferenc Media 102.3
Hemdlisis, ictericia y lipemia (HIL) 5 _ 34.48 34.48 45.07 4507 —
Las muestras que contienen S, 25 y 50 ng/ml (6,5, Tienen un efecto insignificante en el ensayo de 1:2 18,43 17,24 24,09 22,53 106.9
32,7 y 65,4 nmol/l) de digitoxina y son... hasta...
1:4 9,93 8,62 12,98 11,27 115,2
hemolizada 500 mg/dl de hemoglobina
1:8 3,91 4,31 5.1 5,63 90,8
ictérica 20 mg/dt de bilirrubina .
Media 104,3
lipémica 1000 mgl/di de triglicéridos
6 — 31,76 31,76 41,51 41,51 —
Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. 12 15,06 15,88 19,68 20,76 94,8
1:4 7.15 7.94 9,35 10,38 90,1

Recuperacién de dilucién

Se diluyeron diez muestras de suero humano en el intervalo de digitoxina de 1:8 3,74 3,97 4,89 5.19 94,3
29,92-41,14 ngiml (39,11-53,77 nmolll) con proporciones 1:2, 1:4 y 1:8 con Multi-Diluent 5 .
y se sometieron a ensayos de recuperacidn y paralelismo. Las recuperaciones oscilaban entre Media 931
79,8%—120,0% con una media del 102,1%. 7 — 41,14 41,14 53,77 53,77 -
Observado Esperado Observado Esperado Recuperacién 1:2 21,94 20,57 28,68 26,88 106,7
Muestra Dilucién (ng/ml) (ng/ml) (nmol) (nmoll) (%)
1:4 10,26 10,29 13.41 13,45 99,7
m 1 — 33,24 33,24 43,44 43,44 — -
Q =% 1:8 471 5,14 6,16 6,72 91,6
2 Y 1:2 17.43 16,62 22,78 21,72 104,9 '
3 Media 99.3
g 1:4 9,80 8,31 12,81 10,86 117.9
@ 8 — 39.92 39,92 52,18 52,18 —
TRs 1:8 3,95 4,15 5,16 5,42 95,2
g = 1:2 20,57 19,96 26,88 26,09 1031
g Media 106,0
= 1:4 10,28 9,98 13,44 13,04 103.0
-.g — 36,30 36,30 47,44 47,44 -
= 1:8 5.09 4,99 6,65 6,52 1019
» 1:2 18,62 18,15 24,34 23,72 102,6 .
wn Media 102,7
>
D
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Atellica IM Analyzer Dgtn Dgtn
Observado Esperado Observado Esperado Recuperacién Cantidad anadida Observado Cantidad anadida Observado Recuperacién
Muestra Dilucién (ng/ml) (ng/ml) (nmolfl) (nmolNl) (%) Muestra  (ng/ml) (ng/ml) (nmolfl) (nmol) (%)
9 — 30,75 30,75 40,19 40,19 _ 45 45,4 58,8 59,3 95,3
1:2 15,30 15,38 20,00 20,10 99,5 70 66,0 91,5 86,3 90,7
1:4 7,58 7,69 9,91 10,05 98,6 Media 97,7
1:8 4,28 3,84 5,59 5,02 111,3 Media 97.5
Media 1031 Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
10 — 34,91 34,91 45,63 45,63 — ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.
1:2 18,45 17,46 24,11 22,82 105,7 Normalizacién
1:4 8,77 8,73 11,46 1,41 100,5 El ensayo Atellica IM Dgtn se realiza conforme a un patrén interno fabricado con material de la
USP (farmacopea estadounidense). Los valores asignados para los calibradores son conformes
18 4,33 4,36 5.66 570 99,2 a esta normalizacion.
Media 101,8 . . Py .
Asistencia técnica
Media 1021 . ) . . .
Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de con el distribuidor.
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados. siemens.com/healthineers
Recuperacién de la adiciéon Referencias
Se afadieron cantidades variables de digitoxina a 3 muestras de suero con niveles de 1. Moe GK, Farah AE. Digitalis and allied cardiac glycosides. In: Goodman LS, Gilman A, eds.
digitoxina endégenos en intervalos a partir de 1,6-2,5 ng/ml (2,1-3,3 nmolll). Las The Pharmacological Basis of Therapeutics. 5th ed. New York, NY: Macmillan Publishing
recuperaciones oscilaban entre 88,2%-115,0% con una media del 97,5%. Co.: 1975:653-682.
Cantidad afiadida Observado  Cantidad afiadida Observado  Recuperacién 2. McNeely MD. Making digitalis safer. Drug Ther. 1975;5:222-224.
Muestra  (ng/ml) (ng/mi) (nmol) (nmol/l) ) 3. Centers for Disease Control. Perspectives in disease prevention and health promotion
1 _ 1.8 — 2.4 — update: Universal precautions for prevention of transmission of human immunodeficiency
virus, hepatitis B virus and other bloodborne pathogens in healthcare settings. MMWR.
10 133 131 17,4 115,0 1988;37(24):377-382, 387-388.
25 27,4 32,7 35,8 102,4 4. Clinical and Laboratory Standards Institute. Procedures for the Handling and Processing of
58 625 102.2 Blood Specimens for Common Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition.
45 47.8 8 . : Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document GP44-Ad.
70 725 915 94.8 101,0 5. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers From
Media 105,2 Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA:
’ Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014. CLSI Document M29-A4.
2 - 16 - 21 - 6. dinical and Laboratory Standards Institute. Procedures for the Collection of Diagnostic
10 10,5 13,1 13,7 89,0 Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard—Sixth Edition. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2007. CLSI Document GP41-A6.
25 24,6 32,7 32,2 92,0 o ) o )
7. Clinical and Laboratory Standards Institute. Tubes and Additives for Venous and Capillary
45 41,3 58,8 54,0 88,2 Blood Specimen Collection; Approved Standard—Sixth Edition. Wayne, PA: Clinical and
70 63,8 915 83.4 88,9 Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document GP39-A6.
. 8. Kricka U. Human anti-animal antibody interferences in immunological assays. Clin Chem.
Media 89.5 1999:45(7):942-956.
— 2.5 - 3.3 - 9. Vaidya HC, Beatty BG. Eliminating interference from heterophilic antibodies in a two-site
127 131 16, 102,0 immunoassay for creatine kinase MB by using F(ab’)2 conjugate and polyclonal mouse
10 6 19G. Clin Chem. 1992;38(9):1737-1742.
25 28,2 327 36,9 102,8
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Clinical and Laboratory Standards Institute. Defining, Establishing, and Verifying
Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline—Third Edition. Wayne,
PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document EP28-A3c.

. Clinical and Laboratory Standards Institute. Interference Testing in Clinical Chemistry;

Approved Guideline—Second Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute; 2005. CLSI Document EP7-A2.

. Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Detection Capability for Clinical

Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline—Second Edition. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2012. CLSI Document EP17-A2.

. Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Precision of Quantitative

Measurement Procedures; Approved Guideline—Third Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2014. CLSI Document EPO5-A3.

. Clinical and Laboratory Standards Institute. Measurement Procedure Comparison and Bias

Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline—Third Edition. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2013. CLSI Document EPO9-A3.

Definicién de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo

Titulo y descripcién del simbolo

10995339_ES Rev. 01, 2017-06

Consultar las instrucciones de uso

Versidn de las instrucciones de uso

Direccion URL de Internet para acceder a las instrucciones electrénicas de uso

Revision
Precaucién
Consulte las instrucciones de uso o la documentacién que se adjunta para obtener

informacién admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.

Riesgos biolégicos
Hay posibles riesgos bioldgicos relacionados con el dispositivo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

Irritante
Peligro de inhalaci6n, oral o para la piel

Peligro de inhalacién
Salud respiratoria o interna

Atellica IM Analyzer

Titulo y descripcién del simbolo

15718
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16118

Inflamable
Inflamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explosivo

Téxico

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la exposici6n a la luz solar y el calor.

Vertical
Almacenar en posicion vertical.

No congelar

Limite de temperatura
Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estdn junto a las
lineas horizontales superior e inferior.

Lector de cédigos de barras de mano

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Contenido suficiente para <n> pruebas
Junto al simbolo aparece el numero total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DIV.

Dispositivo de prescripcion médica (solo EE. UU.)

Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.

Objetivo

Intervalo

| F-2020-02302697-APRPAIPK
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Atellica IM Analyzer

Simbolo Titulo y descripcién del simbolo

511 Benedict Avenue

Fabricante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

o) Cédigo de lote
Numero de referencia

Reciclar

Impreso con tinta de soja

c E Marca CE

g@ﬁimgz

0088

YYYY-MM-DD Formato de fecha (afio-mes-dia)

definicion de la curva maestra y del calibrador son vélidos.

Unidades comunes

Sistema Internacional de Unidades
MATERIAL Material

Numero de identificacion dnica de material

CONTROL NAME Nombre del control

Tl

CONTROL TYPE Tipo de control

Marca CE con namero de identificacién del organismo notificado
El nimero de identificacion del organismo notificado puede variar.

Numero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la

Tarrytown, NY 10591
USA
siemens.com/healthineers

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers

Informacion legal

Atellica, ReadyPack, ADVIA Centaur y ACS:180 son marcas comerciales de Siemens Healthcare

Diagnostics.

El resto de las demés marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

17118 18118

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Sir William Siemens Square

Frimley, Camberley, GU16 8QD
United Kingdom
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Digoxina (Dig)

Revisi6n y fecha actual® Rev. 01, 2017-06
Nombre de producto Atellica IM Digoxin (Dig) 10995558
(50 pruebas)
10995557
(250 pruebas)
Nombre de producto abreviado Atellica IM Dig
Nombre de la prueba/lD Dig
Sistemas Atellica IM Analyzer
Materiales necesarios pero no suministrados Atellica IM CAL B 10995503
(cartucho de 2)
10995504
(cartucho de 6)
Materiales opcionales Atellica IM Dig MCM 10995559
Tipos de muestra Suero
Volumen de muestra 50 pl
Intervalo de medicién 0,10-5,00 ng/ml (0,13-6,40 nmolil)

2 Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la version anterior.

ce

Uso previsto

El ensayo Atellica™ IM Digoxin (Dig) esta previsto para uso diagnostico in vitro en la
determinacion cuantitativa de digoxina en suero humano empleando el Atellica™ IM Analyzer.

@ "-af' Resumen y explicacion

La digoxina pertenece a la clase de compuestos conocidos como glucésidos digitalicos y es el
farmaco recetado con mayor frecuencia para la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC). La
digoxina fortalece la contraccion del musculo cardiaco y reduce la frecuencia cardiaca
mejorando el gasto cardiaco. Ademds, la terapia con digoxina también se indica en la mayoria
de casos de fibrilacién auricular y aleteo auricular con o sin una ICC.?
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De forma terapéutica, la digoxina es eficaz dentro de un estrecho intervalo de concentracién
en suero. Es importante conocer el nivel en suero para establecer las dosis dptimas para el
paciente y para diagnosticar la toxicidad de la digoxina. Pueden alcanzarse niveles toxicos a
partir de dosis reiteradas cuando la funcion renal esta perjudicada debido a que entre un 60%
y un 90% de la digoxina se excreta a través de la orina de forma inalterada.' Otras
complicaciones que se afiaden a la toxicidad de la digoxina incluyen:'-3

< Variacion en la absorcion gastrointestinal
« Variacién en la excrecién no renal
¢ Un historial impreciso de dosis

La toxicidad de la digoxina es una complicacion frecuente de la terapia con ese farmaco. En
pacientes con ICC, los sintomas de la toxicidad de la digoxina a menudo parecen sintomas de
ICC. En otras palabras, los niveles tdxicos de digoxina altos a menudo representan niveles
subterapéuticos y, por lo tanto, complican la terapia.*

Algunos pacientes necesitan o toleran dosis que son altamente tdxicas para otros pacientes.
Los pacientes que muestran efectos tdxicos suelen ser individuos de mayor edad y aquellos
que presentan una funcién renal afectada. Por lo tanto, cada nivel en suero debe interpretarse
teniendo presente el estado clinico del paciente.

Principios del procedimiento

El ensayo Atellica IM Dig es un inmunoensayo competitivo que emplea tecnologia
quimioluminiscente directa. La digoxina que se encuentra en la muestra del paciente compite
con la digitoxina acoplada de forma covalente a las particulas paramagnéticas en la fase sélida
para una cantidad limitada de anticuerpo monoclonal antidigoxina de ratén marcado con éster
de acridinio en el reactivo Lite.

Existe una relacion inversa entre la cantidad de digoxina presente en la muestra del paciente y
la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

Reactivos
Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad?
Cartucho de reactivos primario Atellica IM Dig Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha de
ReadyPack® caducidad que aparece
Reactivo Lite en el producto

2,5 mliicartucho de reactivos

Anticuerpo monodlonal antidigoxina de ratén (~26,4 ng/mi)  Incorporado
marcado con éster de acridinio en solucién salina tamponada

de proteinas; azida de sodio (0,11%); conservantes

Fase sélida

12,5 mlicartucho de reactivos

Digitoxina (~2 ng/ml) acoplado covalentemente a particulas
paramagnéticas en solucién salina tamponada de proteinas;

azida de sodio (0,11%); conservantes

28 dias

2 Consulte Almacenamiento y estabilidod.

Advertencias y precauciones
Para uso en diagnéstico in vitro.

Para uso profesional.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

2118

| F-2020-02302697-A BR-TRE)

Pégina 16 de 27

STNORIINYLNI TNV (LDARON-!



Atellica IM Analyzer Dig

Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens.com/healthineers.
PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y
transmisor de enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través de
los sistemas de desagiie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados bioldgicamente segtin las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacion vigente.

Nota Para obtener més informacion sobre la preparacién del reactivo, consulte Preparacidn
de los reactivos en el apartado Procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene los reactivos en posicién vertical. Proteja el producto de fuentes de calor y de luz.
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si
se almacenan a 2-8°C.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.
Estabilidad incorporada

Los reactivos son estables incorporados al sistema durante 28 dias. Desechar los reactivos al
final del intervalo de estabilidad en el sistema. No utilice los productos después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipulacién de las muestras

Nota Las referencias literarias disponibles presentan recomendaciones conflictivas y
complejas sobre el uso de los tubos de barrera de gel para las muestras de monitorizacién de
los farmacos terapéuticos. Cada laboratorio debe ponerse en contacto con su fabricante de
tubos para obtener informacién y recomendaciones adicionales para las pruebas de
monitorizacién de los formacos terapéuticos con el Atellica IM Analyzer.

El suero es el tipo de muestra recomendado para este ensayo.
Recogida de muestras

*  Respete las medidas de precaucion universales cuando recoja las muestras. Manipule
todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.’

* Siga los procedimientos recomendados para la obtencidon de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopuncién.?

* Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
de muestras.?

Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.®
¢ Mantenga los tubos tapados en todo momento.6
cenamiento de las muestras

No utilice muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura ambiente
rante mas de 8 horas.

V'S ermouiuol SUsWeIS

herméticamente y refrigere las muestras a 2-8°C si no se ha completado el ensayo
al caboNe 8 horas.
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Congele las muestras a < -20°C si no se ha realizado el ensayo con ellas al cabo de
48 horas.

Congelar las muestras solamente 1 vez y mezclar de forma homogénea después de
descongelar.

La informaci6n sobre la manipulacién y el almacenamiento que se proporciona aqui esta
basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Transporte de las muestras

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etioldgicos.

Preparacion de las muestras

En este ensayo se necesitan 50 ul de muestra para cada determinacion individual. Este
volumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para obtener informacién acerca de cémo determinar el volumen necesario minimo, consulte
la ayuda en linea.

Nota No utilizar muestras con contaminacion visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, aseglrese de que no tengan:
*  Burbujas ni espuma.

< Fibrina ni otro tipo de particulas.

Nota Retire las particulas mediante centrifugacion segun las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.¢

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en linea.

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Ndamero de
Contenido pruebas
10995558 1 cartucho de reactivos primario ReadyPack que contiene reactivo Lite y fase 50

sélida Atellica IM Dig
Curva maestra y definicion de la prueba Atellica IM Dig
10995557 5 cartuchos de reactivos primario ReadyPack que contienen reactivo Lite y fase 250
sélida Atellica IM Dig
Curva maestra y definicion de la prueba Atellica IM Dig

4118
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Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no se
proporcionan:

Descripcién

Atellica IM Analyzer®

10995503  Atellica IM CAL B (calibrador) 2 x 5,0 ml de calibrador bajo [ ] 1]
2 x 5,0 ml de calibrador alto [ca]v]
Hoja de valores especificos del lote del calibrador [caTtor Tvac ]

10995504  Atellica IM CAL B (calibrador) 6 x 5,0 ml de calibrador bajo [satTt]

6 x 5,0 mi de calibrador alto [ Tw]
Hoja de valores especificos del lote del calibrador [ca Jeor [val ]

2 Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Atellica IM Wash,
Atellica IM Acid, Atellica IM Base, y Atellica IM Cleaner. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del
sistema, consulte la Biblioteca de documentos.

Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacién pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Descripcién

10995559 Ateliica IM Dig MCM (material de curva maestra) 6 x 1,0 ml niveles de material de curva maestra

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:
1. Dispensa 50 pl de muestra al interior de una cubeta.

2. Diépensa 50 pl de reactivo Lite y, a continuacién, incuba la muestra durante 5 minutos a
37°C.

3. Dispensa 250 pl de fase sélida y, a continuacién, incuba la muestra durante 3 minutos a
37°C.

4. Separa, aspira y después lava la cubeta con agua especial para reactivos.

Nota Para obtener informacion acerca de los requisitos del agua especial para reactivos,
consulte la ayuda en linea.

N

¥
i
i

8 5. Vierte 300 pl de cada de Atellica IM Acid y Atellica IM Base para iniciar la reaccion
) quimioluminiscente.

6. Informa de los resultados.

Preparaciéon de los reactivos

Wiz ey BUBIBLY

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de
reactivos primarios en el sistema, mézclelos a mano e inspeccione visualmente el fondo del
cartucho de reactivos para garantizar que todas las particulas estan resuspendidas. Para
obtener informacién sobre cémo preparar los reactivos para su uso, consulte la ayuda en
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Preparacion del sistema

Asegurese de que el sistema tiene suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. El sistema mezcla automaticamente los cartuchos de reactivos
para mantener homogénea la suspension de reactivos. Para obtener informacién sobre cémo
cargar los cartuchos de reactivos, consulte la ayuda en linea.

Definicion de curva maestra

Antes de iniciar la calibracién en cada lote nuevo de reactivos, cargue los valores de definicion
de prueba y curva maestra del ensayo mediante un barrido de los c6digos de barras 2D [wewer ],
Consulte en la ayuda en linea las instrucciones de carga.

Realizacion de la calibracion

Para la calibracion del ensayo Atellica IM Dig, utilice el Atellica IM CAL B. Utilice los
calibradores de acuerdo con las instrucciones del calibrador.

Frecuencia de calibracion

Lleve a cabo la calibracion en cualquiera de las siguientes situaciones:
* Al cambiar los numeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

« Alfinal del intervalo de calibracién del lote, para un lote determinado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

Al final del intervalo de calibracién del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

¢ Cuando asi lo requieren los resultados de control de calidad.

Después de una tarea de mantenimiento o reparacion importante, si asi lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del intervalo de estabilidad en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del

sistema por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el intervalo
de calibracién del lote.

Intervalo de estabilidad Dias
Calibracion de lote 51
Calibracién de cartucho 28
Estabilidad incorporada del reactivo 28

Para obtener informacién sobre los intervalos de calibracion del lote y de calibracion del
cartucho, consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autarizacion para conocer la
frecuencia de calibracion. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Realizacidon del control de calidad

6118

Para el control de calidad del ensayo Atellica IM Dig, utilice un material adecuado para el
control de calidad con una concentracidn de analito conocida con al menos 2 niveles (bajo y
alto) por lo mencs una vez durante cada dia que se analicen las muestras. Utilice el material
de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.
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Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio cuando los valores obtenidos de analitos se

V'S seyndish

encuentran dentro del intervalo de control esperado para el sistema o dentro de su intervalo,
determinados mediante un sistema interno de control de calidad del laboratorio que resulte
adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados
obtenidos no se encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacidn sobre
cdmo introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad més frecuentes.

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente.
Adopcion de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en linea el protocolo sugerido.

Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el esquema de calculo descrito en la ayuda en
linea. El sistema informa de los resultados en ng/ml (unidades comunes) o en

nmoll/l (unidades del SI), en funcién de las unidades que se definieron cuando se configuré el
ensayo.

Férmula de conversion: 1 ngiml = 1,28 nmol/l

Para obtener informacion acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medicién especificado, consulte Intervalo de medicién.

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayo deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

10995341_ES Rev. 01, 7-06
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Limitaciones

La siguiente informacidn se refiere a las limitaciones del ensayo:

* La terapia con el fdrmaco DIGIBIND afecta a los resultados del inmunoensayo con

digoxina. Interprete con cuidado los resultados de digoxina de los pacientes a los que se
les haya administrado DIGIBIND.

* Elintervalo terapéutico de 0,80-2,00 ng/ml (1,02-2,56 nmol/l)’2 incluye concentraciones
de suero eficaces para un amplia diversidad de poblaciones de pacientes. En determinadas
poblaciones, como en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica, son mas apropiadas
concentraciones menores de 0,5-1,2 ng/ml (0,64-1,54 nmol/l).'3-14 La toxicidad de la
digoxina se suele asociar a niveles de suero de > 2,0 ng/ml (2,6 nmolll), pero puede
producirse con niveles inferiores. Se ha notificado una superposicién considerable de
valores téxicos y no téxicos. Como consecuencia, el anélisis de la concentracién de suero
por si solo no es suficiente para lograr la optimizacion de la terapia con digoxina. Deben
tenerse en cuenta factores adicionales como la edad, el estado de la tiroides, el equilibrio
de electrolitos, la funcién hepatica y renal, y otros sintomas clinicos.'> Cada laboratorio

debera determinar la adecuacion de este intervalo para la evaluacion diagnéstica de los
resultados de pacientes.

Las muestras de paciente podrian contener anticuerpos heterofilicos que podrian
reaccionar en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados errdneamente
elevados o insuficientes. Este ensayo esta disefiado para minimizar la interferencia de

anticuerpos heterofilicos.'®! En algunas ocasiones, para establecer el diagnéstico se
necesita informacién adicional.

Valores esperados

Se ha notificado un intervalo terapéutico de 0,80-2,00 ng/ml (1,02-2,56 nmol/l) para la
digoxina.'6.17

La distincién entre la digitalizacion y la toxicidad suficientes en pacientes no puede realizarse
con base en la concentracion de digoxina por si sola. Los resultados deben interpretarse con
un conocimiento de esta limitacion.

Al igual que con todos los ensayos con farmacos terapéuticos, cada laboratorio debers

determinar la adecuacion de este intervalo para la evaluacion diagnéstica de los resultados de
pacientes. 8

Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el sistema ADVIA Centaur. Algunas caracteristicas de rendimiento para el ensayo
Atellica IM se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.

Intervalo de medicion

El ensayo Atellica IM Dig proporciona resultados de 0,10-5,00 ng/ml (0, 13-6,40 nmolil). El
limite inferior del intervalo de medicion queda definido por el requisito de disefio para la
sensibilidad analitica. Informe de los resultados por debajo del intervalo de medicién en

< 0,10 ng/mi (0,13 nmoll).

Especificidad

La reactividad cruzada se puede expresar como la relacién entre:

la cantidad de digoxina necesaria para desplazar 50% de la antidigoxina marcada con
mayor nimero de enlaces de la fase sélida y

la cantidad de reactivo cruzado que produce el mismo 50% desplazamiento.

8118
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La cantidad de digoxina necesaria para producir el desplazamiento del 50% es 1,30 ng/ml

(1,66 nmolll).
Reactante cruzado Reactividad cruzada (%)
Deslandésido 60
Digoxina 100
Digoxigenina bisdigitoxosido 94
Lanatésido C (Cedilanid-C) 65
a-acetildigoxina 70
Digoxigenina monodigitoxosido 68
B-metildigoxina 68
Digitoxina <1
Digoxigenina <15
Dihidrodigoxina <1
Ouabaina <1

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Capacidad de deteccion

La capacidad de deteccién se determind de acuerdo con el documento EP17-A2 del CLSI." El
ensayo estd disefiado para tener una sensibilidad analitica de < 0,10 ng/ml (0,13 nmol/l), un
limite de blanco (LdB) de < 0,20 ng/ml (0,26 nmolll), y un limite de deteccion de (LdD) de

< 0,30 ng/ml (0,38 nmolil).

Los datos representativos de capacidad de deteccion se muestran a continuacion. Los
resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

La sensibilidad analitica se define como la concentracién de digoxina que corresponde a las
RLU que son 2 desviaciones estandar menores que las RLU medias de las 20 determinaciones
de duplicados del patrén cero de digoxina. Esta respuesta es una estimacion de la
concentracién minima detectable con un intervalo de confianza del 95%. La sensibilidad
analitica del ensayo Atellica IM Dig es < 0,01 ng/ml (0,01 nmolll).

El LdB corresponde al resultado de medicion mas alto que puede observarse en una muestra
de blanco. El LdB del ensayo Atellica IM Dig es 0,10 ng/mi (0,13 nmolil).

El LoD corresponde a la concentracién mas baja de digoxina que se puede detectar con una
probabilidad del 35%. El LdD del ensayo Atellica IM Dig es de 0,27 ng/ml (0,35 nmolil) y se
determiné empleando 264 determinaciones, con 200 duplicados en blanco y 64 duplicados de
nivel bajo y con un LdB de 0,10 ng/ml (0,13 nmolll).

10995341_ES Rev. 01, 2017-06 9118
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Precision
La precision se determind de acuerdo con el documento EP05-A3 del CLSI.29 Las muestras se
analizaron en un Atellica IM Analyzer por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias. El
ensayo se disefié para tener una precisidn en el laboratorio de < 0,05 ng/ml (0,06 nmol/l) DE
para muestras de < 0,50 ng/ml (0,60 nmolll), CV del < 10% para muestras de 0,50-0,80 ng/ml
(0,60-1,02 nmolll), CV del < 7% para muestras de 0,81-3,00 ng/ml (1,04-3,84 nmolll) y CV
del < 10% para muestras de > 3,10-5,00 ng/ml (3,97-6,40 nmol/l). Se obtuvieron los
siguientes resultados:

Media Repetibilidad Precisi6n intra-laboratorio
DEb DE
Qv v
Tipo de muestra N* (ng/ml) (nmolll) (ng/ml)  (nmolfl) (%) (ng/ml) (nmol/l) (%)
Suero A 80 0,51 0,65 0,02 0,03 4,7 0,04 0,05 8,5
Suero B 80 1,43 1.83 0,03 0,04 23 0,06 0,08 4,1
Suero C 80 1,84 2,36 0,03 0,04 1.8 0,07 0,09 4,1
Suero D 80 4,08 5,22 0,11 0,14 2,6 0,21 0,27 5.2
Suero E 80 0,48 0,61 0,02 0,03 NIA¢ 0,04 0,05 NIA
Control 1 80 0,94 1.20 0,02 0,03 2,5 0,03 0,04 3.7
Control 2 80 2,10 2,69 0,03 0,04 1.4 0,05 0,06 2.4
Control 3 80 3,83 4,90 0,07 0,09 1.9 0,10 0,13 2,6
2 Numero de muestras analizadas.
b Desviacidn estandar.
< Coeficiente de variacion.
d

No aplicable.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Comparacién del ensayo

El ensayo Atellica IM Dig esta disefiado para tener un coeficiente de correlacion de = 0,95 y
una pendiente de 1,00 +0,10 en comparacion con el ensayo ADVIA Centaur DIG. La
comparacién del ensayo se determing mediante el modelo de regresién de Deming ponderado
de acuerdo con el documento EP09-A3 del CLSI.2' Se obtuvieron los siguientes resultados:

M Ensayo comp ivo (x) Ecuacién de regresién Intervalo de muestras N2 [

Suero ADVIA Centaur DIG y =1,02x- 0,08 ng/ml 0,23-4,46 ngimi 115 1,00

(y = 1,02x - 0,10 nmolil) (0,29-5,71 nmolll)

2 Numero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacién.

La coincidencia de los ensayos puede diferir en funcién del disefio del estudio, del método
comparativo y de la poblacién de muestras utilizados. Los resultados de ensayos obtenidos en
laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Interferencias

Se realizaron pruebas de interferencia de acuerdo con el documento EP7-P22 del CLS!
utilizando el sistema ADVIA Centaur.
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Recuperacion de la adicién
Se anadieron cantidades variables de digoxina a 5 muestras con niveles endégenos de
digoxina de < 0,07 ng/ml (0,09 nmolll). Las recuperaciones oscilaban entre 90%-112% con
una media del 99%.

Se enriqueci6 una muestra de suero individual con varios compuestos esteroideos naturales y
sintéticos. Para determinar si estos compuestos tuvieron un efecto sobre la medicién de
digoxina, se enriquecié la muestra de suero con concentraciones de al menos 10 veces el nivel
fisiolégico detectado en condiciones normales.

Se analizaron los siguientes compuestos:
« Aldosterona Cantidad anadida Observado  Cantidad anadida Observado  Recuperacién
) Muestra  (ng/ml) (ng/ml) (nmolf) (nmolll) (%)
« Acido canrenoico
. 1 - 0,07 —_ 0,09 —
« Cortisol
.+ Cortisona 1,36 1,32 1,74 1,69 92
« Desoxicorticosterona 237 254 3.03 3.25 104
« Estradiol 3,37 3,38 4,31 4,33 98
¢ Prednisolona 4,43 4,35 5.67 5.57 97
* Prednisona Media 98
« Progesterona 2 —_ 0,05 — 0,06 —
« Espironolactona 1,36 1,37 1,74 1,75 97
+ Testosterona 2,37 2,70 3,03 3,46 12
Estos compuestos no tuvieron un efecto significativo en la medicién de la digoxina (p 2 0,05,
3,37 3,46 4,31 4,43 101
prueba t).
pieie .. . . 4, Q
Hemodlisis, ictericia y lipemia (HIL) 443 s 567 368 9
Media 102
Muestras de suero que son... Tienen un efecto insignificante en el ensayo de hasta...
3 -_ 0,06 _ 0,08 —
hemolizada 500 mg/dl de hemoglobina
1.36 1,35 1.74 1,73 95
ictérica 20 mg/dl de bilirrubina
2,37 2,68 3,03 3,43 1m
lipémica 1000 mg/dl de triglicéridos
3,37 3.47 431 4,44 101
Muestras con factor inmunorreactivo de tipo digoxina 4,43 4,61 5,67 5,90 103
Se evaluaron las muestras de paciente no digitalizadas de la categoria del factor Media 103
inmunorreactivo de tipo digoxina (DUF, por sus siglas en inglés) para determinar el grado de
reactividad cruzada. a - 0,03 - 0,04 -
Media Intervalo observado Media Intervalo observado 1.36 129 74 165 93
Categoria N*  (ng/ml)  (ng/ml) (nmol)  (nmolNl) 2,37 2,62 3,03 3,35 109
Neonatos 25 0,01 0,0-0,06 0,01 0,0-0,07 3,37 3,43 4,31 4,39 101
Enfermedad hepética 42 0,13 0,0-0,27 0,17 0,0-0,34 4,43 4,39 5,67 5,62 98
Insuficiencia renal 42 0,06 0,0-0,22 0,08 0,0-0,28 Media 100
Cable 25 0,00 0,0-0,04 0,00 0,0-0,05 5 —_ 0,07 _— 0,09 —_
Namero de muestras analizadas. 1,36 1,30 1,74 1,66 90
3,37 3,27 4,31 4,19 95
4,43 4,42 5.67 5,66 98
Media 94
Media 99
10995341_ES Rev. O 2017-06 11118 12118 | E-2020-02302697 A’WTN‘P

Pagina 21 de 27




1epL; SLUBWSIS

'S 2reolig

Atellica IM Analyzer Dig

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.
Normalizacién

La normalizacion del ensayo Atellica IM Dig se realiza conforme a un patrén interno fabricado
con material de grado USP. (United States Pharmacopeia). Los valores asignados para los
calibradores son conformes a esta normalizacién.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, pongase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.com/healthineers
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Clinical Chemistry. 2nd ed. St. Louis: CV Mosby,;1989:897-902.
3. Moyer TP, Pippenger C, Blanke R, et al. Therapeutic drug monitoring. In: Tietz NW, ed.

Fundamentals of Clinical Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: WB Saunders; 1987:855-856.

4. Chen IW, Heminger LA. Digoxin. In: Pesce AJ, Kaplan LA, eds. Clinical Chemistry: Theory,
Analysis, Correlation. 2nd ed. St. Louis: CV Mosby; 1989:1352-1355.

5. Centers for Disease Control. Perspectives in disease prevention and health promotion
update: Universal precautions for prevention of transmission of human immunodeficiency
virus, hepatitis B virus and other bloodborne pathogens in healthcare settings. MMWR.
1988;37(24):377-382, 387-388.

6. Clinical and Laboratory Standards Institute. Procedures for the Handling and Processing of
Blood Specimens for Common Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document GP44-A4.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers From
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Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo Titulo y descripcién del simbolo

DB Consultar las instrucciones de uso
Version de las instrucciones de uso
Rev. 01

(T3] siemens comvheatrcare Direccién URL de Internet para acceder a las instrucciones electrénicas de uso

(T3] siemens.comidocumentibrary
Revision
Rev.

Precaucién

A Consulte las instrucciones de uso o la documentacién que se adjunta para obtener
informacién admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.

kk Riesgos biologicos
W Hay posibles riesgos biol6gicos relacionados con el dispositivo médica.
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Simbolo Titulo y descripcién del simbolo
Rx0n|y Dispositivo de prescripcion médica (solo EE. UU.)

Atellica IM Analyzer Dig
Simbolo Titulo y descripcion del simbolo
‘i Corrosivo

’3 Peligroso para el medio ambiente
Irritante
Peligro de inhalaci6n, oral o para la piel
Peligro de inhalacién

@ Salud respiratoria o interna
Inflamable
Inflamable a extremadamente inflamable

‘: Comburente

’s Explosivo

@' Toxico

@ Gas comprimido

;‘i{ M.?ntener Iejog Qe la luz del sol directa

,ﬁ\\ Evitar la exposicion a la fuz solar y el calor.
Vertical
Almacenar en posicion vertical.

-—

® No congelar

JAI'C Limite de temperatura
c Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estdn junto a las
lineas horizontales superior e inferior.
Lector de cédigos de barras de mano
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Contenido suficiente para <n> pruebas
Junto al simbolo aparece el numero total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DIV.
15118

10995341_ES Rev. C1,

Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por 0 a
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.

Objetivo
intervalo

Fabricante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

Codigo de lote
Numero de referencia

Reciclar

Impreso con tinta de soja
Marca CE

Marca CE con nimero de identificacion del organismo notificado
El nimero de identificacion del organismo notificado puede variar.

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Numero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la
definicion de la curva maestra y del calibrador son vélidos.

Unidades comunes
Sistema Internacional de Unidades
Material

Nuamero de identificacion Unica de material
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Simbolo Titulo y descripcién del simbolo

CONTROL NAME Nombre del control
CONTROL TYPE Tipo de control

Informacién legal

Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthcare
Diagnostics.

DIGIBIND es una marca comercial de GlaxoSmithKline LLC.
El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
© 2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Em Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
511 Benedict Avenue Sir William Siemens Square
Tarrytown, NY 10591 Frimley, Camberley, GU16 8QD
USA United Kingdom

siemens.com/healthineers

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers

10995341_ES Rev. 01, 201
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Atellica™ IM SIEMENS “ey Advertencias y precauciones
Analyzer Healthineers’.' Para uso en diagndstico in vitro.

Para uso profesional.

PRECAUCION
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales

Calibrador Z (CAL Z) sanitarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens.com/healthineers.

isi o Rev. 01, 2017-0 N . . N
Revisién y fecha actual ev. 01 6 H412 Nocivo para los organismos acuiticos, con efectos nocivos duraderos.
Nombre de producto Atellica IM Calibrator Z (CAL 2) P273, P501 Evitar su liberacién al medio ambiente. Eliminar el contenido y el

recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
Nombre de producto AtellicaIM CALZ nacionales.
abreviado Contiene: azida sddica

2 x 5,0 ml de calibrador de baja concentracién [ ] (] 10995521
2 x 5,0 ml de calibrador de alta concentracién [ #]
Hoja de valores especificos del lote del calibrador [cAL o7 [va ]

PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL

Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se

. : analizaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos
Sistemas Atellica IM Analyzer del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIH 2), asi como del
antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuerpos de la hepatitis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos). Ninguna prueba
ofrece garantia absoluta de la ausencia de estos u otros microorganismos infecciosos; este

( € material debe manipularse mediante las practicas recomendadas de laboratorio y las
precauciones generalizadas.-3

&

2 Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

Contiene azida s6dica como conservante. La azida sédica puede reaccionar con las tuberias de

SINORINILINI THINYW 0L93A0Yd

Uso previsto ; X ; ac °
P cobre o plomo, y formar azidas metélicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
El Atellica™ IM Calibrator Z (CAL Z) esta previsto para uso diagndstico in vitro para la enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacion de azidas. La eliminacion a través de
calibracién del ensayo Atellica IM Dgtn mediante el Atellica™ IM Analyzer. los sistemas de desagiie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.
o ez . Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
Descnpcmn de los materiales adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores especificos del lote del conformidad con los requisitos de la regulacién vigente.
calibrador proporcionada. Los valores asignados son conformes a la normalizacion Nota Para obtener mas informacion sobre la preparacion del calibrador, consulte Preparacién
del ensayo.Para obtener informacién adicional, consulte las instrucciones de uso del ensayo. de los calibradores.
Descripcién de los materiales Almacenamiento Estabilidad® Almacenamiento y estabilidad
Atellica IM CALZ Liofilizado a 2-8°C Hasta la fecha de Almacene los calibradores en posicién vertical. Los calibradores liofilizados son estables hasta
5,0 milvial; liofilizado caducidad que aparece en la fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacenan a 2-8°C. Los calibradores
Después de la reconstitucion, niveles altos o bajos de el producto reconstituidos son estables durante 28 dias a 2-8°C 0 8 horas a temperatura ambiente.
:fg::’;z;;’ab:g;?::ﬂng %’;‘;h'am'c'"a; plasma Reconstituido a 2-8°C 28 dias Si desea obtener informacion sobre la estabilidad de los materiales en la zona de
‘ ’ o almacenamiento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample
o Reconstituidoa 8 horas Handler Calibrator and QC Storage and Stability» (Estabilidad y almacenamiento del calibrador
=1 temperatura ambiente y CC del manipulador de muestras Atellica).
- Manipulador de muestras No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Atellica™®

, — Realizacién de la calibracién
¢ Consulte Almacenamiento y estabilidad.

° Sidesea obtener informacién sobre la estabilidzd de los materiales en la zona de almacenamiento de tubos Cal- Frecuencia de calibracién

C. consulte el documento suplementario «Atellica Sample Handler Calibrator and QC Storage and Stability»

bilidad y almacenamiento del calibrador y CC del manipulador de muestras Atellica). Para obtener mas informacion sobre la frecuencia de calibracién, consulte las instrucciones g

uso del ensayo.

oot

10995302 BSRev. 01, 2017-06 116 216 I F_2020_02302697_’Kﬁﬁ:15 e

Pagina 25 de 27




Atellica IM Analyzer CALZ

Preparacion de los calibradores

Prepare los calibradores siguiendo estos pasos:

1.

Afada 5,0 ml de agua especial para reactivos en cada vial mediante una pipeta de
precision. Vuelva a colocar el tapon.

Nota Para obtener informacién acerca de los requisitos del agua especial para reactivos,
consulte la ayuda en linea.

Deje reposar los viales durante 15-20 minutos a temperatura ambiente para que el
material liofilizado se disuelva.

Mezcle e invierta cuidadosamente los viales para asegurarse de que el material se
homogeneiza.

Nota Utilice los calibradores dentro de los limites de estabilidad especificados en
Almacenamiento y estabilidad y deseche el material restante.

Procedimiento de calibracion

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
informacién sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en linea.

Para realizar la calibracion, utilice los siguientes materiales especificos del lote:

Para las definiciones de curva maestra y prueba del ensayo, consulte la curva maestra
especifica del lote y la hoja de definiciones de la prueba que se proporciona con los
reactivos del ensayo.

Para conocer las definiciones del calibrador, consulte la hoja de valores especificos del
lote proporcionada con los materiales del calibrador.

Genere etiquetas de cédigo de barras especificas del lote para utilizar con las muestras del
calibrador.

Para conocer las instrucciones sobre coémo realizar el procedimiento de calibracidn, consulte la
ayuda en linea.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.com/healthineers

Referencias
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Definicién de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo

Titulo y descripcién del simbolo

03

Rev. 01

T3] semens.comhealthcare
[[T3] siemens.comvdocument-ibrary

Rev.

ACRC R R R RN

\,
l//‘:

FS
o

Consultar las instrucciones de uso

Versién de las instrucciones de uso
Direccién URL de Internet para acceder a las instrucciones electrénicas de uso

Revision

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso o la documentacién que se adjunta para obtener
informacién admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.

Riesgos biologicos
Hay posibles riesgos bioldgicos relacionados con el dispositivo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente
Irritante

Peligro de inhalacién, oral o para la piel

Peligro de inhalacién
Salud respiratoria o interna

Inflamable

Inflamable a extremadamente inflamable
Comburente

Explosivo

Toéxico

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la exposicion a la luz solar y el calor.

10995302_ES Rev. 01
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Simbolo

Titulo y descripcion del simbolo

Simbolo Titulo y descripcién del simbolo

it

RxOnly

Vertical
Almacenar en posicidn vertical.

No congelar

Limite de temperatura
Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estan junto a las
lineas horizontales superior e inferior.

Lector de cédigos de barras de mano

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Contenido suficiente para <n> pruebas
Junto al simbolo aparece el namero total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DIV.

Dispositivo de prescripcion médica (solo EE. UU.)

Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por 0 a
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.

Objetivo
Intervalo

Fabricante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

Codigo de lote
Numero de referencia
Reciclar

Impreso con tinta de soja

Marca CE

10995302_ES Rev. 01, 2017-06

Marca CE con nimero de identificacion del organismo notificado
El ndmero de identificacion del organismo notificado puede variar.

0088
YYYY-MM-DD Formato de fecha (afo-mes-dia)
Numero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la
definicion de la curva maestra y del calibrador son vélidos.

Unidades comunes

- Sistema Internacional de Unidades

Material

MATERIAL 1D Numero de identificacién tnica de material
Nombre del control
Tipo de control

Informacion legal
Atellica es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics.
El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

@© 2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

w Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
511 Benedict Avenue Sir William Siemens Square
Tarrytown, NY 10591 Frimley, Camberley, GU16 8QD
USA United Kingdom

siemens.com/healthineers

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

ST |
Expediente n® 1-47-3110-7545-17-2 |

I

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A.,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de |
Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos para diagnostico de uso in vitro con
los siguientes datos caracteristicos:
NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica™ IM Digitoxin (Dgtn), 2) Atellica™ Ih
Digoxin (Dig) y 3) Atellica™ IM Calibrator Z (CAL Z).
INDICACION DE USO: '1) Inmunoensayo para la determinacidon cuantitativa de
digitoxina en suero y plasma (EDTA y heparina) humanos en todos los sistemas
Atellica™ IM Analyzer; 2) Inmunoensayo para la determinacién cuantitativa dé

digoxina en suero humano en todos los sistemas Atellica™ IM Analyzer; 3) Destinad

=)

a la calibracién del ensayo del ensayo Atellica IM Dgnt en todos los sistemas
Atellica™ IM Analyzer.
FORMA DE PRESENTACION: 1) ENVASES POR 50 o [250] DETERMINACIONES,
CONTENIENDOQ: 1 o [5] cartucho/s, cada uno con 2.5 ml de Reactivo Litey 12,5 ml x
Fase sélida; 2) ENVASES POR 50 o [250] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 o

, [5] cartucho/s, de reactivos primario Atellica IM Dig -ReadyPack® conteniendo cada

5 es\ elegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp //www.argentina.gob.ar/anmat - Reptiblich Argenting

Setle Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prad. Medicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 565/671, CABA Av, Caseras 2161, CABA stados tnidos 25 CABA Av, Belurano] 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleq. Paso de los Libres Defeg. Posadas Deleg. Sonta F2
Hemedios de Fscalada de Obispo Trejo 635, Futa Nacional 117, km. 10, Roque Genzalez 1137, EvalPeron 2454,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, - CO.[ECAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fe,
Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoha Prov. de Corrientes Misianes Prov |de Sama rs
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uno 2,5 ml de Reattivo Lite y 12,5 ml Fase sélida; 3) ENVASES CONTENIENDO:
Calibrador CAL Z Nivel Bajo L (2 viales con material liofilizado.x 5 mL}) y Calibrador
CAL Z Nivel Alto H (2 viales con material liofilizado x 5 mL).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICION DE CONSERVACION: 1) y 2) NUEVE (9) meses
desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8 ©C; 3) DOCE (12) meses
desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8 °C, |

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc.
333 Coney Street, E. Walpole, MA 02032. (USA) para SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS Inc. (NY), 511 Benedict Avenue, Tarrytown, New York, NY 10591-
5097 (USA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1074-781.

Expediente N© 1-47-3110-7545-17-2.

Disposicién N°© - _
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11 1905, Mendoza Cordoha, COTE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fe,
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