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Disposición

 
Número: 
 

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

 

                  

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-7545/17-2 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

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

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

 Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de 
los productos médicos para diagnóstico 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 Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-02302697-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1074-781”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

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

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1)  ENVASES POR 50 o [250] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 o 
[5] cartucho/s, cada uno con 2.5 ml de Reactivo Lite y 12,5 ml x Fase sólida; 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 Lite y 12,5 ml Fase sólida; 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 ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) NUEVE (9) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC; 3) DOCE (12) meses desde la fecha de elaboración, conservado 
entre 2 y 8 ºC.



NOMBRE Y DIRECCIÓN 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).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

 

Expediente Nº 1-47-3110-7545-17-2

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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PROYECTO DE RÓTULOS

ALstLirr:l"lfld

o

Atellica lM Digitoxin (Dgtn)
Atellica lM Digoxin (Dig)

Atellica lM Calibrator Z (CAL

Contienel ó 5CartuchosReadypack

2§0§0

2"C

I 8'S E

lvD

LOT

sieme ns. somjdocumen t-l i br,ary

Made in USA
Sienlens Healtlrcarp Diagnr:stics Inc.
5l I Benedict Avenue
Tarrytown, NY I0Sgt USA
l iemen s.conrlhea lthíneerE

tl

at

Ver instrucciones de uso

Ballester,

-78

lm portado S EMpor: HENS EALTHCARE .AS ito: 1CalleDepos 22 Graex( Roca)
deLocalidad Villa Partido Sande rtinMa P rov de Buenos Aires.

Di rector Técnico: Farm. Oscarlgnacio M.Fresa 1P 565-o Autorizado por
1PM- 407 1

No 1074
17,

Fresa

S.A



PROYECTO DE RÓTULOS
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PROYECTO DE RÓTULOS
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Oatn A¡ellico lM Anolvzet

Atetl.ico" lM
AnoLyzer

Digitoxina (Dgtn)

. Una barra vertical en el margen de la página indi(a conten¡do técn¡co que d¡f¡ere de la versión anter¡or.

((

Uso previsto
El ensayo AtellicaD lM D¡9¡toxin (Dgtn) está previsto para uso d¡agnóst¡co in yirro en la
determ¡nac¡ón cuantirativa de digilox¡na en suero y plasma (EDTA y heparina) humanos
utilizando el AtellicaD lM Analyzer.

Resumen y explicación
La digitoxina (peso molecular = 764,9 dalton¡os) es un fármaco glucós¡do utilizado para rratar
la insuficiencia ca¡díaca congestiva y algunas arritm¡as cardfacas.! La d¡g¡tox¡na fortalece la
contracc¡ón del músculo cardíaco y reduce la frecuencia cardíaca al mejorar el gasto cardíaco.

La toxicidad de la d¡gitox¡na es un problema frecuente y grave en el entorno clÍnico. Los
sÍntomas tóx¡cos pueden ser difíciles de distinguir de una dosis insuf¡c¡ente.? También ex¡ste
una amplia variedad de formas en que los pacientes metabolizan la dig¡toxina, lo que requier€
determinar dist¡ntos requisitos de dosis para cada paciente. La vida media del plasma puede
v¿r¡arde3a 16dÍas.

Generalmente, se obseruan niveles de unos i 0-30 ng/ml (l 3,1 -39,2 nmol/l) en pacientes con
una respuesta terapéut¡ca adecuada a la d¡gitox¡na.t Deb¡do a las d¡ferencias de la
espec¡ficidad de anticuerpos, el ensayo Atellica lM Dgtn puede tener menos react¡vidad para
algunos metabol¡tos en determinadas muestras de pacientes. Oeterminados metabol¡tos
pueden o no ser farmacológicamente activos. En func¡ón de la persona, unos n¡veles de
> 25 ngrml (32.7 nmolll\ pueden asoc¡arse con síntomas tóx¡cos. En algunos casos, es posible
que se necesiten concentrac¡ones que superen el ¡nterualo terapéutico trad¡c¡onal para
controlar determinadas arrilmias. En camb¡o, algunas personas son más sens¡bles al fármaco y
muestran s¡gnos de toxicidad muy por debaio de 3O ngrml (39,2 nmolll). Deb¡do al índice
terapéutico relativamente estrecho para la digitoxina, es necesario un método ráp¡do, prec¡so
y d¡recto para determinar los niveles de d¡g¡tox¡na en suero.

Es necesario llevar a cabo la monitorización rutinaria de las concentrac¡ones de digitox¡na en
suero para mantener la ef¡cac¡a terapéutica y evitar la toxicidad. Los niveles de digitoxina en
suero combinados con otros datos clínicos ofrecen información útil para ayudar a ajustar la
dos¡s para el paciente, con lo cual se logra un efecto terapéutico ópt¡mo, al tiempo que se
ev¡tan dos¡s tóxicas nocivas o subterapéuticas s¡n utilidad.

Principios del procedimiento
El ensayo Atell¡ca lM Dgtn es un inmunoensayo compet¡tivo que emplea tecnología
quimioluminiscente directa. La dig¡loxina que se encuentra en la muestra del pac¡ente
compite con la digoxina acoplada de forma covalente a l¿s p¿rtículas paramagnéticas en la
fase sólida para un¡rte al anticuerpo monoclonal ¿ntidigitoxina de ratón marcado con éster de
acridinio en el react¡vo L¡te.

Existe una relación inversa entre la Gnt¡dad de digitoxina presente en la muestra del pac¡ente
y la cant¡dad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema_
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Materiales necesr¡os perc no sum¡n¡strados

Materiales opc¡onales

T¡pos de muestra

Volumen de muertra

lntervalo de m€dición
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Atell¡ca lM 0¡9itox¡n (Dgtn) @ roggsss¿
(50 pruebas)

@ loggsss¡
(250 pruebas)

Atellica lM Dgtn

Dgtn

Atell¡ca lM Analyzer

Atelt¡ca tM cAL z EI 10995521
(canucho de 2)

Atellica lM Mult¡-Dilu€nt 5 |GI10995647

5uero, plasma con EDTA, plasma heparinizado

'10 t¡l

1.5-80,0 ng/ml (2,0-104,6 nmoul)
Descr¡pción de los mater¡ales Almacenam¡ento Estab¡lidad.

Cartucho de reactivos pr¡mar¡o Atell¡(a lM Dgtn
ReadyPacko
React¡vo Lite
2,5 ml/cartucho de reactivos
Anticuerpo monodonal ant¡dig¡toxina de ratón (-60 ng/ml)
marcado con éster de asid¡nio en solución tamponada;
estabilizadores de protelnas; azida de sodio (< 0.195);
conseryantes
Fase sólida
1 2,5 ml/cartucho de reactivos
Digitoxina (-3,4 pglml) acoplado covalentemente a
partfculas paramagnét¡cas en soluc¡ón salina tamponada;
estabilizadores de prot€fnas; azida de sodio (< 0,196);
con5eryantes

Cartucho de react¡vo auxil¡a. Atellica lM Mult¡-Diluent 5
ReadyPackh
4,9 mltGnucho
Plasma humano; azida de sodio (< 0,19t)

5¡n ¿brir a 2-8'C

lncorporado

sin abrir a 2-8"C

lncorporado

Hasta la fecha de
caduc¡dad que aparece
en el producto

28 dfas

Hasta la fecha de
caducidad que aparece
en el producto

28 días
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Atellico lM Anolyzet oqtn Dstn Atell¡co lM Anolyzer

Este d¡spositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como pos¡ble ponador y
transmisor de enfermedades.

Cont¡ene azida sódica como conservante. La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de
cobre o plomo, y form¿r azidas metáricas exprosivas. cuando se erim¡nen ros reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulación de azidas- La elim¡nac¡ón a través de
los sistemas de desagüe debe realizarse de acuerdo con la normat¡v¿ vigente.

0eshá9ase de los mater¡ales pel¡grosos o contaminados biológicamente según las prácticas
adoptadas por su institución- oeseche todos los materiales de manera seguia y aceptable, de
conformidad con los requ¡sitos de la regulación vigente.

Nota Para obtener más información sobre la preparación del reactivo, consulte preporcción
de los reoctivos en el apartado procedimiento.

Almacenamiento y estab¡l¡dad
Almacene los reactivos en posición vertical. proteja el producto de fu€ntes de calor y de luz.
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que apafece en el producto si
se almacenan a 2-8"C.

Almacenar el Atell¡ca lM Multi-Diluent 5 en pos¡c¡ón vertical. El Atellica lM Multi-D¡luent S sin
abrir es estable hasta la fecha de caducidad que ¿parece en el producto s¡ se almacena a
2-8'C.

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

Estabilidad incorporada
Los react¡vos son estables ¡ncorporados al sistema durante 28 días. Oesechar los reactivos al
f¡nal del ¡nterualo de estabilidad en el sistema_

El Atellica lM Multi-D¡luent 5 es estable incorporado al sistema durante 2g días.

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

Recogida y man¡pulación de las muestras
El suero y el plasma (EDTA y hepar¡nizado) son los tipos de muestra recomendados para este
ensayo.

La ley f€deral (EE. uu.) restr¡nge la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las f¡chas de datos de seguridad (SDS) están disponibles en siemens.comrhealthineers.

PRECAUCIÓN: PEUGRO BIOLÓGICO POTENCIAI.

PRECAUCIóN

Nota Las referenc¡as riterarias disponibles presentan recomendac¡ones conflict¡vas y
complejas sobre el uso de los tubos de barrera de gel para las muestras de monitorización de
los fármacos terapéuticos. cada laborator¡o debe ponetre en conracto con su fabricante de
tubos para obtener información y recomendac¡ones adic¡onares para ras pruebas de
mon¡tor¡zac¡ón de los fármacos terapéut¡cos con el Atellica lM Analyzer.

Recogida de muestras
Nota Las muestras para el análisis de la digitoxina deben ret¡rarse inmedi¿tamente después
de la s¡gu¡ente dosis o en no menos de 6 horas después de la administ¡ación de la dosis.

' Respete las medidas de precaución un¡versares cuando recoja las muestras- Man¡pure
todas las muestras como s¡ pud¡esen transmil¡r enfermedades.s

' siga ros proced¡mientos recomendados para ra obtenc¡ón de muestras de sangre par¿
d¡agnóst¡co mediante venopunc¡ón.ó

' 5¡9a las instrucciones de uso y procesam¡ento suministradas con el dispositivo de recogidá
de muestras.T

' Deje que las muestras de sangre se coaguren compretamente antes d€ centrifugarras.a
. Mantenga los tubos tapados en todo momento.a

Almacenamiento de las muestras
' No utilice muestfas que hayan permanec¡do almacenadas a temperatura ambiente

durante más de 8 horas.

' cierre hermét¡camente y refrigere las muestras a 2-g.c s¡ no se ha completado el ensayo
al cabo de 8 horas.

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

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

La ¡nformación sobre ra manipulación y el almacenam¡ento que se proporc¡ona aquí está
basada en datos o fefefencias en podef del fabf¡cante. Es responsab¡l¡dad de cada laboratorio
util¡zar todas las referencias disponibles y/o sus propios estud¡os en el momento de establecer
criterios de estab¡lidad alternativos para satisfacer sus necesidades específicas.

Transporte de las muestras
Embale y etiquete las muestras para su envío conforme ¿ las reglamentaciones fede¡ales e
¡nternac¡onales relativas al transporte de muestras clínicas y ag¿ntes et¡ológicos.

Preparación de las muestras
En este ensayo se necesitan 1 0 pl de muestra para cada determinación ¡nd¡v¡dual. Este
volumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen
ad¡c¡onal requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para obtener información acerca de cómo determinar el volumen necesario mín¡mo, consulte
la ayuda en línea.

El volumen de muestra necesario para llevar a cabo la dilución incorporada d¡fiere del
volumen de muestra necesario par¿ llevar a cabo una ún¡ca determinac¡ón. Consulte
Diluciones.

Nota No util¡zar muestras con contaminación visible.

Para uso profesional.

PRECAUCIóN

6 Contiene mater¡al de origen humano. Toda la sangre y los hemoder¡vados donados se
analizaron mediante métodos apfobados por la FDA para detectar la presenc¡a de anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VlH t) y del tipo 2 (VlH 2), asícomo del
antígeno de superfic¡e de la hepat¡t¡s B (AgHBs) y de anticuerpos de la hepat¡tis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos). N¡nguna prueba
ofrece garantía absoluta de la ausenc¡a de estos u otros microorganismos infeiciosos; este
material debe man¡pularse mediante las práct¡cas recomendadas de laboratorio y las
precauciones generalizadas.|5
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A¡ellico lM Anolyzer Dgtn Datn Atell¡co lM Anolvzer

3- Dispensa 250 pl de lase sólida y, a cont¡nuación. incuba la muestra durante 5 minutos a
37"C.

4. Separa, aspira y después lava la cubeta con Atell¡ca lM Wash.

5. Vierte 300 pl de cada de Atellica lM Acid y At€llica lM Ease para iniciar la reacción
quimioluminiscente.

6. lnforma de los resultados.

Preparación de los reactivos
Todos los reactivos son lhuidos y están listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de
reactivos pr¡marios en el s¡stema, mézclelos a mano e inspeccione visuatmente el londo del
cartucho de react¡vos par¿ garant¡zar que todas las partículas están resuspendidas. Para
obtener ¡ntormac¡ón sobre cómo preparar los reactivos para su uso, consulte la ayuda en
lfnea.

Preparación del sistema
Asegúrese de que el sistema tiene suf¡c¡entes canuchos de reactivos cargados eñ el
companimento de reactivos- El sistema mezcla automáticamente los cartuchos de react¡vos
para mantener homogénea la suspens¡ón de reactivos. Para obtener ¡nformac¡ón sobre cómo
cargar los canuchos de reactivos, consulte la ayuda en línea.

Para diluciones automáticas, asegúrese de que se carga el Atellica lM Multi-oiluent 5 en el
companimento de react¡vos.

Definición de curva maestra

Antes de inic¡ar la ca¡ibración en cada lote nuevo de reactivos, catgue los valores de def¡nición
de prueba y curua maestra del ensayo mediante un barrido de los códigos de baras 2D liiiFl.
Consulte en la ayuda en línea las ¡nstrucciones de carga.

Realización de la calibración
Para la cal¡bración del ensayo Atellica lM Dgtn, util¡ce el Arellica tM CAL Z. Ut¡l¡ce los
calibradores de acuerdo con las instrucciones del cal¡brador.

Frecuencia de calibración

Lleve a cabo la calibreción en cualqu¡era de las s¡guientes situaciones:

. Al cambiar los números de lote de los cartuchos de react¡vos primarios.

. Al final del ¡nterualo de calibración del lote, para un lot€ determinado de reactivos
calibrados cargados en e¡ s¡stema.

. Al final del rnteryalo de calibración del canucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

. Cuando así lo requieren los resultados de control de calidad.

. Después de una tarea de manten¡miento o reparación imponante, si asÍ lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del interualo de estabilidad en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del
sistema por uno nuevo. No es necesario volver a cal¡brar, excepto si se ha excedido el interualo
de calibración del lote.
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Antes de colocar las muestras en el sistema, asegúrese de que no tengan:

. Burbujas ni espuma.

. Fibrina ni otro tipo de panículas.

Nota Retire l¿s paní(ulas mediante centrifugac¡ón según las d¡rectrices CLSI y las
recomendac¡ones del fabricante del dispositivo de recogida.'

Nota Para ver una lisu completa de contenedofes adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en línea.

Procedimiento

Materiales proporc¡onados

Se proporcionan los siguientes mater¡ales:

Númerc de
pruebasContenido

10995554 1 canucho de reactivos primar¡o ReadyPack que condene reactivo Lite y fase 50
5ól¡da Atell¡ca lM Dgtn

10995553 5 cartuchos de reactivos primario ReadyPack que cont¡enen reactivo L¡te y fase 250
sólida Alell¡ca lM Ogtn

Materiaies necesarios pero no suministrados
En la s¡guiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero qu€ no se
proporcionan:

. Para que funcione el sistema se neces¡tan los sigu¡entes líqu¡dos del s¡stema ádicionales: Atellica lM Wash,
Atellica lM Ac¡d, Atell¡ca lM 8ase, y Atellica lM Cleaner. Para ver las instruccione5 de uro de los líqu¡dos del
5¡stema, consulte la B¡blioteca de documentos.

Mater¡ales opc¡onales
Los materiales que se enumeran a cont¡nuación pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

@I Descripción

10995647 Atell¡ca lM Muhi-Diluent 5
(dituyente)

2 cartuchos de react¡vos auxiliarei ReadyPack que contienen
4,9 ml/canuchoE

Procedimiento del ensayo
El s¡stema real¡za automáticamente lor siguientes pasos:

1. Dispensa 10 lrl de muestra al interior de una cubeta.

Dispensa 50 pl de reactivo Lite y, a cont¡nuac¡ón, incuba la muestra durante 3 minutos a
37"C.

El Descripc¡ón

Atellica lM Analyzed

'10995521 Atellica lM CALZ (calibrador) 2 x 5,0 ml de calibr¿dor ba.io EE
2 x 5,0 ml de calibr¿dor alto liñTi]
Hoja de valores especíticor del lote del cli¡ra¿orEE@
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Días

calibración de lote

Cal¡brac¡ón de cartucho

Estabil¡dad incorporada del react¡vo

49

7

2A

Para obtener ¡nformac¡ón sobre los ¡ntervalos de calibración del lote y de cal¡bración del
canucho, consulte la ayuda en lÍnea.

Siga lai normat¡vas gubernamentales o los requisitos de au¡or¡zación para conocer la
frecuencia de calibración. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones más freruentes.

Realización del control de calidad
Para el control de calidad del ensayo Atell¡ca lM Dgtn, ut¡lice un material adecuado para el
control de cal¡dad con una concentración de analito conocida con al menos 2 niveles (bajo y
alto) por lo menos una vez durante cada día que se analicen las muestras. Utllice el material
de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Se consigue un nivel de rend¡miento satisfactorio cuando los valores obtenidos de anal¡tos se
encuentran dentro del ¡ntervalo de control esperado para el s¡stema o dentro de su interualo,
determ¡nados med¡ante un s¡stema interno de control de calidad del laboratorio que result€
adecuado. Siga los procedimientos de control de cal¡dad del laboratorio si los resultados
obtenidos no se encuentran dentro de los lÍmites aceptables. Para obtener ¡nformac¡ón sobre
cómo ¡ntroduc¡r definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en línea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autor¡zación para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedim¡entos de control de cal¡dad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de cal¡dad más frecuentes.

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

Adopción de medidas correctivas

5i los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultados obten¡dos. Adopte las medidas correct¡vas de acuerdo con el protocolo que el
laborator¡o tenga establecido. Consulte en la ayuda en línea el protocolo sugerido.

Resultados

Cálculo de resultados
El s¡stema determina el resultado med¡ante el esquema de cálculo descrito en la ayuda en
línea. El sistema ¡nforma de los resultados en ngrml (unidades comunes) o en
nmol/l (unidades del Sl), en función de las unidades que se def¡n¡eron cuando se configuró el
enSayo.

Fórmula de convers¡ón: 1 ng/ml = 1,307 nmol/l

Para obtener información acerca de resultados que se encuentren fuera del ¡nterualo de
medición especificado, consulte rnteryolo de medic¡ón.

Diluciones
El interualo de medición del ensayo para el suero y el plasma es 1,5-80,0 ng/ml
(2,0-1 04,6 nmol/l). Para obtener ¡nformación sobre las opciones de dilución, consulte la
ayuda en línea.

Diluya y vuelva a realizar ensayos con las muestras de suero con niveles de digitoxina
> 80,0 ng/ml ( l 04,6 nmol/l) para obtener resultados exactos.

Dotn Atell¡co lM Anolvze¡

Para d¡luc¡ones automát¡c¿s, asegúrese de que se carga el Atellica lM Multi-Oiluent 5 en el
sistema. Asegúrese de qu€ dispone de suficiente volumen de muestra para llevar a cabo la
dilución y de que se selecciona el factor de dilución adecuado cuando programe la prueba, del
modo en que se ¡nd¡ca en la s¡guiente tabla.

Para las diluciones automáticas, introduzca un valor nominal de dilución de = 80 ng/ml
(104,6 nmolll).

Mue5tra Dilución Volumen de muestra (Il)

Suero 1:2 r00

lnterpretación de los resultados
Los resultados de este ensayo deberán interpretarse siempre de acuerdo con la historia clín¡ca
del paciente, la sintomatologÍa clínica y otras observaciones.

Limitaciones
Las muestras de paciente podrían contener anticuerpos heterofílicos que podrían reaccionar
en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erróneamente elevados o
¡nsulicientes. Este ensayo está diseñado para minimizar la interferencia de anticuerpos
heterofílicos.8.e En algunas ocasiones, para establecer el diagnóstico se neces¡ta información
adic¡onal.

Valores esperados
Prev¡amente, se ha not¡ficado un intervalo terapéutico de I O-30 ng/ml (1 3,1-39,2 nmoltl)
para la d¡gitoxina.l Los niveles de d¡g¡tox¡na deben evaluarse junto con el perfil clfnico
completo para ofrecer una terapia eficaz.

El ensayo Atell¡ca lM Dgtn util¡za un ant¡cuerpo monoclonal que demuestra una alta
especificidad para la digitoxina. Esto puede provocar diferencias en los resultados not¡f¡cados
al compararse con otras pruebas debido a las diferencias de la reactiv¡dad cruzada con
determ¡nados metabol¡tos. Cada laboratorio deberá delerm¡nar la adecuac¡ón de este
¡nterualo para la evaluación diagnóst¡ca de los resultados de pacientes.lo

Ca racterísticas de rend¡m¡ento
Las formulaciones de reactivos empleadas en elAtellica lM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el sistema ADVIA Centaut0. Algunas características de rendimiento para el
ensayo Arellica lM se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.

lntervalo de medición
El ensayo Atellica lM Dgtn proporciona resultados de 1,5-80,0 ngtml (2,O-104,6 nmolll). El

lím¡te inferior del ¡nterualo de medición queda definido por el requisito de diseño para la
sensibilidad analític- lnforme de los resultados por debajo del interualo de medición en
< 1,5 nglml (2,0 nmolll). Cuando los resultados de la muestra excedan el intervalo de
medición, consulte Oiluciones.

Especificidad
Las muestras de suero agrupadas en niveles de digitoxina terapéut¡cos de aproximadamente
20 n9/ml (26,1 nmol/l) se enriquecieron con los componentes indicados a continuación en las
concentrac¡on€s mostradaS. Los resultados de las muestras enriquecidas se compataron con
aquellas muestras de control sin enriquecer. La react¡vidad cruzada porcentual se calcuta
como:
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Compuesto canridad añad¡da (ngtml) Reactividad cruzada (%)

o¡9ox¡na

Digox¡genina

D¡gitoxigenina

D¡9itox¡genina b¡sd¡gitoxos¡do

Dig¡toxigen¡na monodig¡toxosido

Lanatósido-A

OuabaÍna

Aldosterona

Cortico5terona

Cortisol

cortisona

1 ldeoxicortisol

0exametasona

Estr¿d¡ol

Estriol

Predni5ona

Pregnenolona

Proge5terona

E5pironolactona

Testosterona

Teofilina

400

1000

60

40

40

40

1 000

1000

1000

5000

1 000

1 000

1000

1000

1 000

't000

1000

1 000

1000

1000

1 000

< 1,0

< 0,1

29,4

1 18,9

35,0

29.4

< 0,1

< 0,'l

< 0,1

< 0,1

< 0,'l

< 0,5

< 0,1

< 0,5

< 0,5

< 0.5

< 0.1

<o,l

< 0.1

< 0,1

< 0,1

Atell¡co lM Anolyzer

% de reactividad cruzada =

(concentrac¡ón de la muestra enriquec¡da -
concentración de la muestra sin enriquecer)

ffiuzado)

Se realizaron pruebas de ¡nlerferenc¡a según el documento EP7-A211 del CLSI emPle¿ndo el

sistema ADVIA Centaur.

Los resultados de ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden d¡ferir de los datos
proporcionados.

Capacidad de detección

oqtn Ootn Atell¡co lM Anolvzer

La sensibilidad analítica se def¡ne como la concentrac¡ón de dig¡toxina que corresponde a las

RLU que son 2 desv¡aciones estándar menores que las RLu medias de las 20 determinaciones
de duplicados del patrón cero de d¡g¡toxina. Esta respuesta es una estimación de la
concentración mínima detectable con un ¡ntervalo de confianza del 95%. l-a sens¡bilidad
analít¡ca del ensayo Atellica lM Dgtn es < 0,01 nglml (0,1 nmolll).

El LdB corresponde al resultado de medición más alto que puede obseruarse en una muestra
de blanco. El LdB del ensayo Atellica lM Dgtn es 0,5 ng/ml (0.7 nmolll).

El LdD corresponde a la concentración más baja de d¡g¡toxina que se Puede detectar con una
probabilidad del 95%. El LdD del ensayo Atellica lM Dgtn es de 2,3 ng/ml (3,0 nmol/l) y se

determinó empleando 264 determ¡naciones, con duplicados en blanco 200 y 64 de nivel bajo
y con un LdB de 0,5 nglml (0,7 nmolll).

Precisión

La precisión se determ¡nó de acuerdo con el documento EP05-A3 del CLSl.r3 Las mueslras se

anal¡zaron en un Atellica lM Analyzer por duplicado en 2 series al día durante 20 días. El

ensayo se dis€ñó para tener una precisión en el laborator¡o para las muestras de suero de
s 1,2 nglml (1,6 nmoltl) DE para muestras de 

= 
9,9 ng/ml (12,9 nmol/l), CV del s 12% para

muestras de 10,0-20,0 ng/ml (1 3,1-26,1 nmolll) y CV del = 1 2% Para muestras de

20.1-80,0 nglml (26,3-104,6 nmolll).5e obtuvieron los siguientes resultados:

. Número de muestras analizadas.
b Desv¡ación estándar.
. Coef¡c¡ente de variac¡ón.
d No aplicable.

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

Comparación del ensayo

El ensayo Atell¡ca lM Dgtn está diseñado para tener un coeficiente de correlación de z 0,95 y

una pend¡ente de 1,0 10,1 en comparación con el ensayo ADVIA Centaur DGTN. La

comparación del ensayo se determinó med¡ante el modelo de regresión lineal de acuerdo con

el do(umento EP09-A3 del cLsl.ra 5e obtuv¡eron los s¡gu¡entes resultados:

x 100

:-'
il
io

La capacidad de detección se determ¡nó de ¿cuerdo con el documento EP1 7-A2 del CLSI.!2 El

ensayo está diseñado para tener una sensibilidad analÍtica de s 1,5 ng/ml (2,0 nmolll), un

lÍm¡te de blanco (LdB) de 
= 

2,0 ngtml (2,6 nmolll) y un límite de detecc¡ón (LdD) de

< 4,0 nglml (5,2 nmol/l).

Los datos representat¡vos de (apacidad de detecc¡ón se muestran a continuación. Los

resultados de ensayos obtenidos en laboratorios ¡ndiv¡duales pueden d¡ferir de los datos
proporcionados.
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Media Repetib¡lidad Precis¡ón intra-labo¡atorio

DEb DE

Tipo de muestE N. (ngJml) (nmolrl) (ngüml) (nmolf)
c\
(%) (ng/ml) (nmoul)

cv
(%)

Suero A

Suero I
Suero C

Suero D

Suero E

K23651

K23652

K23653

80 8.2

80 17,9

80 23,8

80 46,7

80 6s.0

80 1 1,6

80 r8,9

80 44.4

10,7

23,4

31.1

61,0

85,0

1 5,1

24.7

58,1

o,24

0,54

0,51

1.00

1,18

0,28

o,32

0,85

0,31

0,71

o,67

'1.31

1,54

o,37

o,42

1.1 1

3,0

2,1

2,1

1,8

2.4

1,7

1,9

o.37

o,63

0,91

1.61

2,08

0.50

o,70

1.54

0,48

0,82

1,',t9

2,10

2,72

0,65

0,91

2,O',!

NiA

3,5

3,8

3,4

3,2

4,3

3.7
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Mueslra Ensayo comparat¡vo (x) Ecuación de regre§ió¡ lnterualo de mue§tras N' r¡

suero ADVIA Centaur DGTN y - O,99x + 0,26 nglml
(y - 0,99x + 0.34 nmoltl)

5,6-78.9 nglml
(7,3-103,1 nmoll)

77 't.OO

¡ Número de muestras analizada5.
b Coeficiente de correlación.

La co¡ncídenc¡a de los ensayos puede diferir en función del diseño del estudio, del método

comparativo y de la población de muestras utilizados. Los resultados de ensayos obtenidos en

laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Equivalencia de la muestra
5e evaluaron los efectos de los ant¡coagulantes en el ensayo empleando 6 gruPos de sangre
de donantes coinc¡dentes en el suero de tapa roja, hepar¡na y lubos de obtención de muestr¿s
de EDTA. 5e añadió d¡g¡toxina lde 44,748,1 ng/ml [58,4-62,9 nmolll]) a cada muestra y se

determ¡nó la recuperación porcentual. Todas las muestras se ejecutaron por duplicados de 3.

La recuperación porcentual para las muestras retiradas en tubos de obtenc¡ón de muestras de

EDTA y hepar¡na se determinó como 91.3y!-107,1% de la concentración medida de digitox¡na
para las muestras extraídas en los tubos de obtenc¡ón de muestras de suero de tapa roja.

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.

lnterferencias

Hemólisis, ictericia y lipemia (HlL)

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.

Recuperación de dilución
5e diluyeron diez muestras de suero humano en el ¡nterualo de di9¡tox¡na de
29,9241,14 nglml (39,11-53,77 nmoltl) con proporciones 'l :2, 1 :4 y 1:8 con Mult¡-D¡luent 5

y se sometieron a ensayos de recuperación y paralelismo. Las recuperaciones oscilaban entre

79,80/6-1 20,0% con una media del 1 02,1%.
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36,30

18,62

36,30

18. 15

47.44

24,)4

47,44

23,721:2

A¡ell¡co lM

Las muestras que Gont¡€nen 5, 25 y 50 ng/ml (6,5, fenen un efecto ¡nsignif¡cante en el ensayo de
32,7 y 65,4 nmovl) de dig¡tox¡na y son... hatta...

hemolizada

ictéric

lipénlic

500 mgtdl de hemoglobina

20 mg/dl de bilirubina

1000 mg,dl de triglicéridot

Obseryado EspeEdo
(ngrml)

Obs€ryado
(nmoUl)

Esperado
(nmoUl)

Recuperac¡ón
Muestra Diluc¡ón (ngúml) (Y.)

'l:4

1:8

Med¡a

8,99

3,62

9,O7

4,54

11,75

4,73

1',I,85

5,93

99,0

79,8

93,8

3 29,92

1 5,98

8,68

4,49

29,92

'14,96

7,48

3,74

39.1 1

20,89

11,34

5,87

39,'.t1

1 9,55

9,78

4.89

106,9

116,1

1 20,0

114,3

1:2

1,4

1:8

Med¡a

4

1i2

1:4

1:8

Media

40,31

20.71

10,24

5,19

40,37

20, l8

10,09

5.05

52,76

27.O7

13,38

6,78

52.76

26,3A

1 3.19

6.60

102,6

101,5

102.8

102,3

5

112

1..4

1:8

Med¡a

34,48

18,43

9,93

3,91

34,48

17,24

8,62

4,31

45,O7

24,O9

12,98

5,1 ',!

45,O7

22,5)

11,27

5,63

106.9

1 
't 5,2

90,8

104,3

6 31,76

1 5,06

7,'t5

3,74

31,76

15,88

7,94

3,97

41,51

19,68

9,3s

4,49

41,51

20,76

1 0,38

5.19

94.8

90,1

94,3

93.1

1:2

1i4

1:8

Media

7

1:4

1:8

Media

41,14

21,94

10,26

4,7'l

4'1,'14

20,57

1o,29

5,'14

53,77

28,68

13,41

6,16

53,77

26,88

't3,45

6,72

106,7

99,7

91,6

99,3

't:2

114

1:8

Media

39,92

20,57

10.2A

5,09

39,92

19,96

9,94

4,99

52,18

26,44

'13,44

6.65

52,14

26.O9

1 3,04

6,52

103.1

103.0

101,9

't07,7

Observado
(n9üml)

Esperado
(ngl,ml)

Esperado
(nmoUl)

Obseruado Recupera(ión
(*)(nmoUl)Muestra Diluc¡ón

1i2

1:4

l:8

Media

33,24

17,43

9,80

3,9s

33,24

16,62

8,3r

4,15

43,44

22,78

12,81

5,16

43,44

21,72

10,86

5,42

104,9

't17.9

95,2

106.0

E(,
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Obseryado
(ngúml)

Espe.ado
(ngrml)

Obséilado
(nmol/l)

Esperado
(nmol/l)

Recuperación
Mustra D¡luc¡ón (%)

9

1:2

1:4

l:8

Media

30.75

1 5,30

7,58

4,28

30,75

1 5,38

7,69

3,84

40,19

20,00

9,91

5,59

40,19

20,10

10.05

5,O2

99,5

98,6

'111,3

103.1

10 34,91

18,45

8,77

4,33

34,91

17,46

4,73

4,36

45,63

24,11

1'1.46

5,66

45,63

22,82

1't,41

5,70

1:2

1:4

1:8

Med¡a

105,7

1 00.5

99,2

10 t,8

Media 102,1

Atell¡co lM Anolvzer

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

Recuperación de la adición
Se añadieron cantidades variables de digitoxina a 3 muestras de suero con niveles de
digitoxina endógenos en intervalos a part¡r de 1,6-2,5 ngrml (2,1-3,3 nmol/l). Las
recuperaciones osc¡laban entre 88,2%-1 1 5,0% con una med¡a del 97,5%.

Los resultados se establecieron empleando el s¡stema ADVIA centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laborator¡os ¡nd¡v¡duales pueden diferir de los datos proporcionados.

Normalización
El ensayo Atellica lM Dgtn se realiza conforme a un patrón ¡nterno fábr¡cado con material de la
USP (farmacopea estadounidense). Los valores as¡gnados para los calibradores son conformes
a esta normalización.

Asistencia técníca
Par¿ obtener asistencia. pón9ase en contacto con el proveedor local de asistencia técn¡ca o
con el distribuidor.

s¡emens.com/health¡neers
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16,6

36,9

102,0

102,8

Cantidad añad¡da Obseryado
(n9úml)

Cantidad añadida
(nmolll)

Obseryado
(nmoUl)

Recuperación
Muestra (ngr'ml) (%)

45

70

Media

45,4

66.0

58,8

91,5

59,3

86,3

95,3

90,7

97,7

Med¡a 97,5

Obseruado
(n9/ml)

Cantidad añadida
(nmoUl)

Observado
(nmol/l)

Cant¡dad añad¡da R€cuperac¡ón
(9r)Muestra (ng/ml)

l0

25

45

70

Media

1,8

13.3

27,4

47,8

72,5

13,1

32,7

58,8

91,5

2,4

17,4

35,8

62.s

94,A

1 15,O

102,4

102,2

101,0

't05,2
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70
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41,3
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13.1

32,7

58,8

91,5
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32,2
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83,4

89,0

92,O
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Definición de símbolos
Los siguientes símbolos pueden apalecer en la etiqueta del Producto:
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Coñsultar las ¡nstrucciones de uro

Verg¡ón de la5 ¡nstrucciones de uso

o
0
e
@
o
?r'
ü

@
L,f,*"

U
@
V,
RxOnly

@

e.
-t-
tF -tl

lnflamable

Combureñte

Explosivo

Tóxico

Ga! comprimido

Mantener lejos de la luz del sol d¡recta

Ev¡tar la exposición a la luz solar y el calor.

Vertical
Almacenar en posición venical.

No congelar

Límite de temperatura
Los indicadores de lo5 lím¡tes de temperatura 5uper¡or e ¡nter¡or están iunto a las

líneas hor¡zontales super¡or e inler¡or.

Le(tor de cód¡9o5 de barras de mano

Dispolitivo médico para d¡agnó5tico in vitro

Contenido !ur¡(¡ente para <n> pruebas

Junto al símbolo aparece el número total de prueba5 de DIV que puede real¡zar el
sistema con los reactivos del kit de olv.

Dispositivo de prescr¡pción médica (5olo EE. UU.)

Se apl¡ca solo a los ensayor de DIV registrados en Estados un¡dos.
PRECAUOÓN: La ley federal (Et. UU-) r€stringe la venta de este di:positivo por o a

solicitud de profesionales sanitario5 acreditados.

Mezcla de su5lanc¡as
Mez(lar el producto antes del uso.

Reconrtitu¡r y mezdar el producto liofil¡zado antes del uso.

Objetivo

lnterualo

f[]*mme
ml{ñE.tud&ry

Dirección URL de ¡nternet para acceder a las ¡nstrucciones electrónicas de uto
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Precaución

Consulte la5 ¡n5trucciones de uso o la documentac¡ón que se adiunta para obtener

inlormac¡ón admonitoria, como advenencias y precauc¡ones, que no se puede

olrecer en el dirpositivo médico por diversas razones.

R¡es9os bioló9icos
Hay posibles rie59o5 biológicos relacionados con el dispositivo médico.

corrosivo

Peligroro para el med¡o ambiente

lrrita nte
Pel¡gro de inhalac¡ón, oral o para la piel

Peligro de inhalación
Salud respiratoria o interna

Tftulo y descr¡pc¡ón del sfmboloSfmbolo

Título y des(ripción del sfmbolosfmbolo
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o
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d 5¡emens Healthcare D¡agnost¡cs lnc.
5'l 1 Benedict Avenue
Tarrytown. NY 10591
U5A
s¡emens.comlhealth¡neers

IETiiil Siemens Healthcare Diaonostics Ltd.
'! Sir W¡ll¡am Siemens Squáre

Frimley, Camberley, cU16 8QD
Un¡ted (¡ngdom

Sede de s¡emens Healthineefs
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 1 27
9'1052 Erlangen
Germany
Phone: +49 91 31 84-0
siemens.com/health¡neers
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lnformación legal
Atellica, ReadyPack, ADVIA Cenlaury Acs:'180 son marcas comerciales de 5iemens Healthcare
D¡agnostics.

El resto de las demás marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos prop¡etarios.

@ 201 7 5iemens Healthcare 0iagnostics. Reseruados todos los derechos.

Tftulo y descripción del 5Ímbolo5lmbolo
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Fabricante legal

Representante autorizado en la Comun¡dad Europea

Fecha de caducidad
Utili¿r antes de la fecha ind¡cada-

cód¡9o de lote

Número de referencia

Reciclar

Formato de fecha (año-mes-día)

Número variable hexade.¡mal que asegura que los valores introducidos de la
defin¡c¡óñ de la cuNa maestra y del calibrador son vál¡dos.

Unidades comunes

Sistema lnternac¡on¿l de Unidade5

Material

Número de identificac¡ón única de material

Nonrbre del control

Tipo de control

rEFrÍr,frmE

coIIiot Tt

lmpreso con t¡nra de soja

B

organ¡smo notif¡cado
notif¡cado puede valiar.

lr,¡ñE

tmrrnarl

lrrrrñnr.lo_|

Marca CE

Marca CE con número de identif¡cación del
El número de ident¡ficación del organ¡smo
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Digoxina (Dig)

" Una barra venical en el margen de la página indica coñtenido técnico que difiere de la versión ante.¡or.

((

Uso previsto
El ensayo Atell¡cail lM Digoxin (Dig) está prev¡sto para uso diagnóstico in vítro en la
determinac¡ón cuantitativa de digox¡na en suero humano empleando el Atell¡ca" lM Analyzer

Resumen y explicación
La d¡goxina pertenece a la clase de compuestos conocidos como glucósidos digitálicos y es el

fármaco recetado con mayor Irecuencia para la insuficienc¡a cardíaca congestiva (lcc). La

digoxina fortalece la contracción del músculo cardíaco y reduce la frecuencia cardíaca
meiorando el gasto cardÍaco. Además. la lerapia con d¡goxina tamb¡én se ¡ndica en la mayoría
de casos de fibr¡lación auricular y aleteo auricular con o sin una lCC.r

Dia Atell¡co lM Anolvzer

De forma terapéut¡ca. la digox¡na es ef¡caz dentro de un estrecho ¡nterualo de concentración
en suero. Es ¡mportante conocer el n¡vel en suero para establecer las dosis óptimas para el
paciente y para d¡agnosticar la toxicidad de la digoxina. Pueden alcanzarse niveles tóxicos a
panir de dos¡s reiteradas cuando la función renal está periudicada debido a que entre un 60%
y un 90% de la digoxina se excreta a través de la orina de forma inalterada-1 Otras
complicaciones que se añaden a la toxic¡dad de la digoxina incluyen:1-3

. Variación en la absorción gastro¡ntestinal

. Variación en la extreción no renal

. un historial impreciso de dos¡s

La toxic¡dad de la d¡goxina es una complicación frecuente de la terapia con ese fármaco. En

pac¡entes con lCC, los síntomas de la tox¡cidad de la d¡goxina a menudo parecen síntomas de
lcc. En otras palabras, los niveles tóx¡cos de digox¡na altos a menudo representan niveles
subterapéut¡cos y, por lo tanto, (ompl¡can la terapia.4

Algunos pacientes necesitan o toleran dosis que son altamente tóxicas para otros pacientes.
Los pac¡entes que muestran efectos tóx¡cos suelen ser individuos de mayor edad y aquellos
que presentan una función renal afectada. Por lo tanto, cada nivel en suero debe interpretarse
teniendo presente el estado clínico del paciente.

Principios del procedimiento
El ensayo Atell¡ca lM Dig es un inmunoensayo competilivo que emplea tecnología
quimioluminiscente directa. La digoxina que se encuentra en la muestra del paciente compite
con la d¡gitoxina acoplada de forma covalente a las panículas paramagnéticas en la fase sólida
para una cantidad l¡mitada de ant¡cuerpo monoclonal ant¡d¡goxina de ratón marcado con éster
de acridin¡o en el react¡vo Lite.

Existe una relación inversa entre la cantidad de d¡goxina presente en la muestra del pacrente y

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

Reactivos

o coniuhe Almocenom¡ento y estobilidod-

Advertencias y precauciones
Para uso en diagnóstico in vilro.

Para uso profesional.

PRECAUCIóN

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este disposit¡vo por o a solicitud de profes¡onales
san¡tarios acred¡tados.

SIEMENS .

Heotthineers'
.a

a

:¡.Cñcé
==.E
=a

=cl
f;

=

a
o
3o
@

-n
(D
U'
§,

Rs¡3ión y fecha actual'

Nombre de producto

Rev.01,2017-06

Atellica lM D¡gox¡n (D¡9) El r oees5sB
(50 prueb¿5)

@ rogssssz
(250 pruebas)

Nombre de producto abrw¡ado

Nombre de la prueba/lD

sistemas

Atell¡ca lM 0i9

Dig

Atell¡ca lM Analyzer

Atellica lM CAL IMater¡ales necesarios pero no sumin¡strados @ roggsso:
(canucho de 2)

@ 1099s504
(canucho de 6)

ElloggsssgMater¡ales opcionales

T¡pos de muestra

volumco de muestE

lnterualo de medic¡ón

Alell¡ca lM Di9 MCM

Suero

sO pl

0,1 0-5,00 ng/ml (0,1 3-6,40 nmolll) Descripción de lo3 materiales Almacenamiento Eslabilidad.

cartucho de react¡vo5 primar¡o Atellica lM Dig
ReadyPacke
Reactivo üte
2,5 mllcanucho de react¡vos

Ant¡cuerpo monodonal antidigoxina de ratón (-26,4 nglml)
marcado con éster de acridinio en solución salina tamponada
de proteínas; azida de sod¡o (0,1 1%); conseNantes
Fase sólida
1 2,5 mltcanucho de reactivos
D¡9¡tox¡na (-2 nglml) acoplado covalentemente a panículas
paramagnéticas en solución sal¡m tamponada de proteínas;
az¡da de sodio (0,119i); conseryantes

sin abrir a 2-8"C Ha5ta la fecha de

cducidad que aparece

en el producto

28 dÍaslncorporado
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Atellico lM Anolyzer Diq

Las f¡chas de datos de seguridad (SDS) estén d¡sponibles en siemens.com/healthineers.

PRECAUOóN

Este d¡spos¡tivo cont¡ene material de origen animal y debe tratars€ como posible ponador y
tr¿nsmisor de enfermedades.

Contiene azida sódica como conservante. La az¡da sódica puede reaccionar con las tuberías de
cobre o plomo, y formar azidas metálicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulación de azidas. La eliminación a través de
los sistemas de desagüe debe realizarse de acuerdo con la normat¡va vigente.

Deshágase de los materiales peligrosos o contaminados b¡ológicamente según las práct¡cas
adoptadas por su institución. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulación v¡gente.

Nota Para obtener más información sobre la prep¿ración del reactivo, consulte Preporoción
de los reoctiyos en el aparlado Procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos en posición venical. Proteja el producto de fuentes de calor y de luz.
Los reactivos sin abr¡r son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto s¡

se almacenan a 2-8"C.

No ut¡lice los productos después de la fecha de caducidad ¡mpr€sa en la eliqueta del mismo.

Estabilidad incorporada
Los reactivos son estables incorporados al sistema durante 28 días. 0esechar los reactivos al
fin¿l del inlervalo de estab¡lidad en el s¡stema. No utilice los productos después de la lecha de
caducidad impresa en la etiqueta del m¡smo.

Recogida y man¡pulación de las muestras
Nota Las referencias literarias d¡sponibles presentan recomendaciones conflictivas y
comple.¡as sobre el uso de los tubos de barrera de gel para l¿s muestras de monitorización de
los fármacos terapéuticos. Cada laboratorio debe ponerse en contacto con su fabr¡cante de
tubos para obtener información y recomendaciones adicionales para las pruebas de
monitorización de los fármacos terapéuticos con el Atellica lM Analyzer.

El suero es el t¡po de mueslra recomendado para este ensayo.

Recogida de muestras
. Respete las medidas de precaución un¡versales cuando recoja las muestras. Manipule

todas l¿s muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.T

. Siga los procedimientos recomendados para la obtención de muestras de sangre para

d¡agnóstico mediante venopunción.8

. 5¡9a las instrucc¡ones de uso y procesam¡ento suministradas con el dispos¡tivo de recogida
de muestras.9

. Deje que las mueslras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.6

. Mantenga los tubos tapados en todo momento.ó

de las muestras
No hayan permanecido almacenadas a temperatura ambiente

y refrigere las muestras a 2-8'C si no se ha completado el ensayo
8 horas.

D¡s Atellico lM Anolyzer

. Congele las muestras a s -20'C si no se ha real¡zado el ensayo con ellas al cabo de
48 horas.

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

La informac¡ón sobre la manipulación y el almacenamiento que se proporciona aquÍ está
basada en datos o referenc¡as en poder del fabricante. Es responsab¡l¡dad de cada laborator¡o
utilizar todas las referenc¡as disponibles ylo sus propios estudios en el momento de establecer
cr¡ter¡os de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades específicas.

Transporte de las muestras
Embale y et¡quete las mueslras para su envío conforme a las reglamentac¡ones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clÍn¡cas y agentes et¡ológicos.

Preparación de las muestras
En este ensayo se necesitan 50 pl de muestra para cada determinac¡ón indiv¡dual. 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 información acerca de cómo determinar el volumen necesario mín¡mo, consulte
la ayuda en línea.

Nota No utilizar muestras con contaminación visible-

Antes de colocar las muestras en el sistema, ¿segúrese de que no tengan:

. Burbujas n¡ espuma.

. Fibrina ni o¡ro tipo de partículas.

Nota Retire las partículas mediante centr¡fugac¡ón según las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del d¡spositivo de recogida.6

Nota Para ver una l¡sta completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en lÍnea.

Procedimiento

Materiales proporc¡onados
5e proporcionan los siguientes materiales:

a
-n
(D
ct,
o,

E] conten¡do
Número de
pruebas

10995558 lcanuchodereactivosprimar¡oReadyPackquecont¡enereactivoL¡teyfase
sólida Alellie lM Dig

Curua maestra y defin¡ción de la prueba Atellic¿ lM D¡9 @
10995557 5 cartuchos de react¡vos primar¡o ReadyPack que contienen reactivo Lite y tase

sól¡da Atellica lM Dig

cutua maestra y definic¡ón de la prueba Atell¡ca lM D¡g l=Él

50

250
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Atellico lM Anolyzet

Materiales necesarios pero no sum¡n¡strados
En la s¡gu¡ente tabla figuran los materiales gue se necesitan para este ensayo, pero que no se

proporcionan:

. Para que ,unc¡one el sistema se necesitan los s¡guientes líquidos del s¡stema adic¡onales: Atellica lM Wa5h,

At€ll¡ca lM Acid, Atellica lM 8ase, y Atellica lM Cleaner. Para ver las instrucc¡ones de uso de los líqu¡d05 de¡

sistema, consulte la Bibl¡oteca de documento5.

Materiales opc¡onales
Los mater¡ales que se enumeran a continuac¡ón pueden ut¡l¡zarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcion¿n:

@l Desci¡pción

10995559 Atellica lM D¡9 MCM (material de curya maestra) 6 x 1,0 ml niveles de mater¡al de curya maestra
fsl

Procedimiento del ensayo

El sistema realiza automát¡camenle los siguientes pasos:

1. o¡spensa 50 pl de muestra al interior de una cubeta.

2. Dispensa 50 pl de react¡vo L¡te y. a cont¡nuación, incuba la muestra durante 5 minutos a

37"C.

3. Dispensa 250 ¡l de fase sólida y. a continuación, incuba la muestra durante 3 minutos a

37'C.

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

Nota Para obtener ¡nformac¡ón acerca de los requisitos del agua especi¿l para reactivos,
consulte la ayuda en línea.

5. V¡erte300¡rl decadadeAtellicalMAcidyAtellicalMBaseparainiciarlareacción
quimiolum¡n¡s(ente.

6. lnforma de los resultados.

Preparación de los reactivos
Todos los reactivos son líquidos y están l¡stos para su uso. Antes de cargar los c¿rtuchos de
react¡vos pr¡mar¡os en el sistema, mézclelos a mano e ¡nspecc¡one visualmente el fondo del
(artucho de react¡vos para resuspendidas. Para

información sobre

Dig Atell¡co lM Anolyzel

Preparación del sistema
Asegúrese de que el sistema t¡ene suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
companimento de feactivos. El s¡stema mezcla automát¡camente los canuchos de react¡vos
para m¿ntener homogénea l¿ suspens¡ón de reactivos. Para obtener inlormac¡ón sobre cómo
cargar los canuchos de reactlvos, consulte la ayuda en línea.

Definición de curva maestra

Antes de in¡c¡ar la calibración en cada lote nuevo de reactivos. cargue los valores de defin¡ción
de prueba y curua maestra del ensayo med¡ante un banido de los códigos de barras 2D lÍñ].
Consulte en la ayuda en línea las instrucc¡ones de carga-

Realización de la calibración
Para la calibrac¡ón del ensayo Atellica lM oig, utilice el Atell¡ca lM CAL B. Ut¡lice los
cal¡bradores de acuerdo con las instrucciones del calibrador.

Frecuencia de calibración

Lleve a cabo la calibrac¡ón en cualqu¡era de las siguientes situaciones:

. Al cambiar los números de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

. Al final del interualo de calibración del lote, para un lote determinado de reactivo5
calibrados cargados en el sistema.

. Al final del intervalo de calibración del cartucho, para cartuchos de react¡vos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

. Cuando así lo requieren los resultados de control de calidad.

. Después de una tarea de mantenimiento o reparac¡ón importante, s¡ asÍ lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del interualo de estabilidad en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del
s¡stema por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el ¡nterualo
de cal¡brac¡ón del lote.

lntervalo de estabilidad Días

Calibración de lote

Cal¡bración d€ cartucho

Estabilidad incorporada del reactivo

51

2a

28

Para obtener información sobre los intervalos de calibración del lote y de calibración del
cartucho, consulle la ayuda en línea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorización para conocer la
frecuencia de calibración. Los programas y procedim¡entos de control de cal¡dad propios del
lábor¿torio pueden requerir calibraciones más frecuentes.

Realización del control de calidad
Para el control de calidad del ensayo Atellica lM Dig. ut¡lice un material adecuado para el
control de cal¡dad con una concentrac¡ón de analito conocida con al menos 2 niveles (baio y
alto) por lo menos una vez durante cada día que se analicen las muestras. Ut¡lice el material
de control de cal¡dad de acuerdo con sus ¡nstrucciones de uso.g¿rant¡z¿r que todas las partículas están

cómo preparar los reactivos para su uso,

@ Descr¡pción

Atell¡ca lM Analyzef

10995503 Atellica lM CALB (Glibrador)

10995504 Atellica lM CALB (clibrador)

2 x 5.0 ml de cal¡brador bajo @P
2 x 5,0 ml de cal¡brador alto [«Tll
Hoja de valores específicos dellote delcalibrado¡EEEI

6 x 5,0 ml de calibrador bajo la-Til
6 x 5,0 ml de calibrador alto fñTll
Hoja de valores específicos del lote del calibradorfñTu-Ti[l

.ñ
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Se consigue un nivel de rend¡miento sat¡sfactorio cuando los valores obtenidos de analitos se

encuentran dentro del interualo de control esperado para el s¡stema o dentro de su ¡ntervalo,
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 límites aceptables. Para obtener información sobre
cómo ¡ntrodu€ir def¡niciones de control de calidad, consulte la ayuda en línea.

Siga las normativas gubernamentales o los requ¡sitos de autorización para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requer¡r pruebas de control de cal¡dad más frecuentes.

5ometa a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar cor¡ectamente.

Adopción de medidas correctivas

5¡ 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 línea el protocolo sugerido.

Resultados

Cálculo de resultados
El sistema determina el resultado med¡ante el esquema de cálculo descrito en la ayuda en
línea. El s¡stema informa de los resultados en nglml (unidades comunes) o en
nmol/l (un¡dades del 5l), en función de las un¡dades que se definieron cuando se configuró el
enSayo.

Fórmula de conversión: 1 ng/ml = 1,28 nmol/l

Para obtener información acerca de resultados que se encuentren fuera del ¡nterualo de
medición especif¡cado, consulte lnteruolo de medición.

lnterpretación de los resultados
Los resultados de este ensayo deberán interpretarse siempre de acuerdo con la historia clínica
del pac¡ente, la s¡ntomatología clÍn¡ca y otras observac¡ones.

10995341_ES Rev.0l,
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Limitaciones
La s¡guiente informac¡ón se refiere a las l¡mitac¡ones del ensayo:

. La terapia con el fármaco DlGlglND afecta a los resultados del inmunoensayo con
digoxina. lnterprete con cu¡dado los resultados de digox¡na de los pacientes a los que *
les haya administrado 0lclBlND.

. El interualo terapéut¡co de 0,80-2,00 nglml (1,02-2,56 nmoltl)r2 incluye concentraciones
de suero eficaces para un amplia d¡versidad de poblaciones de pacientes. En determinadas
poblaciones, como en pacientes con insuficiencia cardíaca crón¡ca. son más apropiadas
concentraciones menores de 0,5-1,2 nglml(0,64-1,54 nmoltl).1r,i4 La toxicidad de la
digoxina se suele asociar a niveles de suero de > 2,0 nglml (2.6 nmolll). pero puede
producirse con niveles inferiores. Se ha notif¡cado una superposic¡ón considerable de
valores tóxicos y no tóxicos. Como consecuenc¡a, el anális¡s de la concentración de suero
por sí solo no es suf¡ciente para lograr la optimización de la terapia con d¡goxina. Deben
tenerse en cuenta factores adicionales como la edad, el estado de la tiroides, el equilibrio
de electrolitos, la función hepát¡ca y renal, y otros síntomas clínicos.ls Cada laboratorio
deberá determ¡nar la adecuación de este intervalo para la evaluación diagnóstica de los
resultados de pac¡entes.

. Las muestras de paciente podrían contener anticuerpos heterofílicos que podrían
reaccionar en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erróneamente
elevados o insuficientes. Este ensayo está diseñado para minimizar la interferencia de
anticuerpos heterofÍl¡cos.ra.rr En algunas ocas¡ones, para establecer el diagnóstico se
necesita información ad¡c¡onal.

Valores esperados
5e ha notif¡cado un interualo terapéutico de 0,80-2,00 nglml(1,02-2,56 nmol/l) par¿ la
digoxina. r6.17

La d¡st¡nción entre la digitalización y la tox¡cidad suficientes en pacientes no pu€de realizarse
con base en la concentración de d¡goxina por sí sola. Los resultados deben ¡nterpretarse con
un conoc¡miento de esta limitación.

Al igual que con rodos los ensayos con lármacos terapéuticos, cada laboratorio deberá
determinar la adecuac¡ón de este interualo para la evaluación diagnóstica de los resultados de
pacientes. lE

Características de rendimiento
Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica lM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el s¡stema ADVIA Centaur. Algunas características de rend¡m¡ento para el ensayo
Atellica lM se establecieron empleando el s¡stema ADVIA Centaur-

!ntervalo de medición
El ensayo Atellica lM Di9 proporc¡ona resultados de 0,10-5.00 nglml (0,i3-6,40 nmol/l)- El
límite ¡nferior del interualo de medición queda definido por el requisito de diseño para la
sens¡b¡l¡dad analít¡ca. lnforme de los resultados por debajo del interualo de med¡ción en
< 0,10 ng/ml{0,13 nmoltl).

Especificidad
La reactividad cruzada se puede expresar como la relación entre:

. la cant¡dad de digoxina necesaria para desplazar 50% de la antidigoxina marcada con
mayor número de enlaces de la fase sólida y

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

'fl
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Raacbnte cruzado f, eact¡v¡dad crurada (cÉ)

0eslanó5¡do

D¡9ox¡na

Digoxigen¡na bisdig¡toxosido

Lanatós¡do C (Cedilanid{)

o-acetild¡9ox¡na

D¡90¡¡gen¡na monod¡gitoxos¡do

B-met¡ldigoxina

Digitox¡na

Digoxigenina

0¡hidrodigoxina

Ouabaína

60

100

94

65

70

68

68

<1

< 1,5

<1

<1

Atell¡co lM Anolyzer D¡q Oia Atellío lM Anolyzet

Precisión

La ptecisión se determ¡nó de acuerdo con el documento EP05-A3 del CLS|.2o Las muestras se
analizaron en un Atellica lM Analyzer por duplicado en 2 series al día durante 20 días. El
ensayo s€ diseñó para tener una precisión en el laboratorio de < O,O5 nglml (0,06 nmol/l) DE
para muestras de s 0,5O ngrml (0,60 nmoUl), CV del < 't O% para muesrras de O,5O-0,80 ng/ml
(0,60-1,02 nmolll), CV del < 7% para muestras de 0,81-3.00 ng/mt (1,04-3,84 nmo[l) y CV
del s 10% para muestras de > 3,10-5,00 ng/ml (3,97-6,40 nmoul). Se obtuv¡eron los
s¡guientes resultados:

. Número de muestrasanalizadas.
b Deryiaciónestándar.
. Coefic¡entedevariación.
d No apl¡Gble.

Los resultados de ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden d¡ferir de los datos
proporcionados.

Comparación del ensayo
El ensayo Atellica lM oig está d¡señado para tener un coef¡c¡ente de correlac¡ón de z 0,95 y
una pendiente de 1,00 10,10 en comparac¡ón con el ensayo ADVIA Centaur OlG. La
comparac¡ón del ensayo se determinó mediante el modelo de regresión de Deming ponderado
de acuerdo con el documento EP09-A3 del CLS|.2r Se obluvieron los siguientes resultados:

MuestE En3ayo comparat¡vo (x) Ecuación de regresión lnteryalo de muestÉs N¡ rt

Suero AoVIA Centaur DIG y - 1,02r - 0,08 ng,ml
(y = 1,02x - 0,'lo nmoltl)

0,23-.{,46 nglml
(0.29-5,71 nmolll)

1 15 1,00

. Número de muestras analiadas-
b Coeficiente de correlación.

La coincidencia de los ensayos puede diferir en func¡ón del diseño del estud¡o, del método
comparativo y de la poblac¡ón de muestras util¡zados. Los resultados de ensayos obtenidos en
laboratorios ¡nd¡viduales pueden diferir de los datos proporcionados.

Interferencias
5e realizaron pruebas de interferencia de acuerdo con el documento Ep7-p22 del CL5l
utilizando el sistema ADVIA Centaur-

ü-r
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La cant¡dad de d¡goxina necesaria para producir el desplazamiento del 50% es 1,30 ngrml
('1,66 nmol/l).

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

Capacidad de detección
La capacidad de detecclón se determinó de acuerdo con el documento EPlT-A2 del CLS|.re El

ensayo está d¡señado para tener una sens¡bil¡dad ¿nalÍt¡ca de s 0,1 0 ng/ml (0,'l 3 nmoltl), un
lím¡te de blanco (LdB) de < 0,20 ng/ml (0,26 nmoltl), y un lím¡te de detección de (LdD) de
s 0,30 ng/ml (0,38 nmol/l).

Los datos representat¡vos de capacidad de detección se muestran a cont¡nuac¡ón. Los
resuhados de ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

La sens¡b¡lidad an¿lítica se define como la concentrac¡ón de digoxina que corresponde a las
RLU que son 2 desviaciones estándar menor€s que las RLU medias de las 20 determ¡naciones
de dupl¡cados del patrón cero de digoxina. Esta respuesta es una estimación de la
concentración mínima detectable con un interyalo de confianza del 95%. La sensibilidad
analítica del ensayo Atell¡ca lM Dig es < 0,01 nglml (0,01 nmolll).

El LdB corresponde al resultado de med¡ción más alto que puede obseruarse en una muestra
de blanco. El LdB del ensayo Atell¡ca lM D¡9 es 0,10 nglml (0,13 nmol/l).

El LoD corresponde a la concentrac¡ón más baja de digoxina que se puede detectar con una
probabil¡dad del 95y!. El LdD del ensayo Atellica lM Dig es de 0,27 ng/ml (0,35 nmolll) y se
determ¡nó empleando 264 determin¿ciones, con 200 duplicados en blanco y 64 dupl¡cados de
nivel bajo y con un LdB de 0,'10 ng/ml (0,13 nmolll).

o

Med¡a

Tipodemuestra N. (ng/ml) (nmolrl)

DEb_ cv.
(ngúml) (nmoul) (!É)

Prec¡s¡ón ¡ntra-laborator¡o

DE_cv
(nlml) (nmout) (96)

Repelib¡lidad

Suero A

Suero B

5uero C

Suero D

Suero E

Control 1

Control 2

Control 3

80 0.51

80 1,43

80 1,84

80 4,08

80 0,48

80 0,94

80 2,10

80 3,83

0,65

1,83

2,36

5.22

0,6 r

1,20

2,69

4,90

0.02

0.03

o,o3

0,1 1

0,02

0,02

0,03

o,o7

0.03

0,04

0,04

0,14

0,03

0,03

0,04

0,09

4,7

2.3

1,8

2,6

N'Ad

1,4

1C

0,04

0,06

0,07

o,21

0,04

0,03

0,05

0,l0

0,05

0,08

0,09

o,27

0,05

0,04

0.06

0,1 3

8,5

4,1

4,1

5,2

N'A

77

2,4

2,6
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Se enriqueció una muestra de suero individual con varios compuestos esteroideos naturales y
sintéticos. Para determ¡nar s¡ estos compuestos tuvieron un efecto sobre la medición de
digoxina, se enriqueció la muestra de suero con concentraciones de al menos 1o veces el nivel
fisiológico detectado en condiciones normales.

5e anal¡zaron los s¡guientes compuestos;

. Aldost€rona

. Ácido canrenoico

. Cort¡sol

. Cort¡sona

. Desox¡cort¡costerona

' Estradiol

. Predn¡solona

. Predn¡sona

' Progesterona

. Espironolactona

. Testosterona

Estos compuestos no tuvieron un efecto s¡gnil¡cat¡vo en la medición de la digoxina (p ¿ 0,05,
prueba t).

Hemólisis, ictericia y lipemia (HlQ

Muestras de suero que son... Tienen un efecto ¡ns¡gñificnte en el ensayo de hasta..-

hemoliada

ictérica

lipémica

500 mgldl de hemoglob¡ña

20 mgldl de bilirrubina

1000 mg,dl de rfiglicéridos

Muestras con factor ¡nmunorreactivo de t¡po digoxina

se evaluaron las muestras de paciente no dig¡talizadas de la Gtegola del factor
inmunorreactivo de r¡po d¡goxina (DUF, por sus siglas en ¡nglés) para determ¡nar el grado de
reactividad cruzada.

. Número de muertras analizadas.

Dig Atell¡co lM Anolyzet
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Recuperación de la adición
5e añadieron cantidades variables de digoxina a 5 muestras con n¡veles endógenos de
digoxina de < o,o7 nglml (o,09 nmol/l). Las recuper¿ciones oscilaban entre 90%-1 1 2% con
una media del 99%.

Categorfa
Media

N' (ngúnl)
lnteryalo obseryado
(n9/ml)

Media
(nmol/l)

lntervalo obseryado
(nmon)

Neonatos

Enfermedad hepática

ln5uf¡cien(ia renal

Cable

25 0,01

42 0,13

42 0,06

25 0,OO

0,H,06

o,ü4,2?

0,G-0,22

0,0-o,04

0,01

o,17

0.08

0,00

0,H,07

0.G-o.34

0,H,28

0,H,05

Cantidad añadida
(nmoul)

Obseryado
(nmoUl)

Recuperac¡ón
(s)(ng/ml)

Cantidadañadida Obreryado
Muestra (ngüml)

1,36

2,37

3,37

4,43

Media

o,o7

1,32

2,54

3,38

4.35

1,74

3,03

4,31

5,67

0,09

1,69

3,25

4,33

5,57

92

104

98

97

98

1

1,36

2,37

3,37

4,43

Medi¿

0,05

2,70

3,46

4,44

1,74

3,O3

4,31

5,67

0,06

1,75

3.46

4,43

5,68

97

112

10'l

99

'r 02

2

1,36

2,37

3.37

4.43

Med¡a

0,06

1.35

2,68

3.47

4,61

1.74

3,03

4.31

5,67

0,08

1.73

3.43

4.44

5.90

95

'l 11

10'l

103

r03

3

1,36

2,37

3.37

4,43

Med¡a

0,03

1,29

2,62

3,43

4,39

1,74

3,03

4,3',1

5,67

0,04

1.65

3,35

4,39

5.62

93

109

101

98

100

4

1,36

3,37

4,43

Media

o,o7

r,30

3,27

4,42

1,74

4,3'l

5,67

0,09

1,66

4,19

5,66

90

95

98

94

Media 99

fo
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o
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Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obten¡dos en laboratoriog ¡ndividuales pueden diferir de los datos proporc¡onados.

Normalización
La normalización del ensayo Alellica lM Oig se real¡za conforme a un patrón interno fabricado
con material de grado USP. (Un¡ted States Pharmacopeia). Los valores as¡gnados para los
cal¡bradores son conformes a esta normalización.

Asistencia técn¡ca
Para obtener asistencia, póngase en contacto con el proveedor local de as¡stenc¡a técnica o
con el distribuidor.

siemens.comlhealthineers
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Rev¡sión

Pre@ución§
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Consulte las inrlrucciones de uso o la documentación que se ad.lunta para obtener
informac¡ón admon¡tor¡a, como advenenc¡as y pr€cauc¡on€s, que no se puede
ofrecer en el dispositivo méd¡co por diversas razones.

Riergo5 b¡ológicos
Hay posibles riesgos b¡ológ¡cos relacionados con el d¡spositivo méd¡co.

1 2. Lanoxin (digoxin) tablets, USP, lnsen sheet, Greenville, NC: GlaxosmirhKline; 2006.

ESC Guidel¡nes for diagnosis and 1re¿tment of patients with hean failure. EurJ Heort
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ó
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2008; I 0:933-989.
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corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

lrr¡tante
Pel¡gro de inhalac¡ón. oral o para la piel

Pel¡9ro de ¡nhalación
salud resp¡ratoria o ¡nterna

lnflamable
lnfl amable a extremadamente ¡nflamable

comburente

Explos¡vo

Gas compr¡m¡do

Mantener le.¡os de la luz del sol d¡recta

Evitar la exposic¡ón a la luz solar y el calor

Vertical
Almacenar en posic¡ón ve(ical.

No congelar

Límite de temperatura
Los ¡ndicadore5 de los límite5 de temperatura super¡or e infeíoÍ e5tán junto a la5

lÍneas horizontales superior e inferior.

Lector de cód¡gos de barras de mano

D¡spor¡tivo méd¡co para d¡agnóstico m vitro

Contenido sufic¡ente para <n> pruebas

Junto al símbolo aparece el número lotal de pruebas de DIV que puede real¡zar el

sistema con los ¡eactivos del kit de DN.

RxOnly Dispos¡tivo de prescripción médica (solo EE. UU.)
Se aplica solo a los ensayos de Olv reg¡strados en Est¿dos un¡dos.
PRECAUoÓN: La ley federal (EE. UU.) re5trirge la venta de e5te d¡spositivo por o a
rol¡c¡tud de prof es¡onales 5anitarios acred¡t¿dos.

Mezcla de rustancias
Mezclaf el producto antes del uso.

Reconst¡tu¡r y mezclar €l produdo l¡ofilizado ¿nte5 del uso.

Obiet¡vo

lntervalo

Fabricante leg¿l

Representante autor¡zado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Util¡zar ante5 de la lecha indicada.

Cód¡go de lote

Número de referenc¡a

Rec¡clar

lmpreso con tinta de 5oja

Marca CE

Marca CE con número de identificación del organismo not¡f¡Gdo
El número de ¡dent¡l¡cación del organismo notificado pued€ variar.

Formato de fecha (año-me5{ía)

Núnrero variable hexadecinral que asegura que los valores introduc¡dos de la

def¡nición de la cuNa maestra y del cal¡brador son vál¡dos.

Unidades comunes

Sistema lnlernac¡onal d€ LJnidades

Mater¡al

Número de identificación única de material
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Atell¡(o lM Anolvzer Did

5ímbolo Tftulo y desc.¡pc¡ón del ifmbolo

c0¡fn0[ raxt

c0rlf,or.¡YPE Tipo de control

lnformación legal
Atell¡c¿, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de S¡emens Healthcare
D¡agnostics.

DlclBlN0 es una marca comercial de GlaxoSmithKline LLC.

El resto de las demás marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respect¡vos propietarios.

@ 20'l 7 S¡emens Healthcare Diagnostics. Reseruados todos los derechos.

d S¡emens Healthcare 0iagnostics lnc. l6-f[i'l Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
51 1 Benedict Avenue 

- 

Sir William Siemens Square
TarDnown, NY 10591 Frimley, Cambefey, GUt6 8eD
usA un¡red Kingdom
siemens.com/healthineers

Sede de Siemens Health¡neers
S¡emens Healthcare GmbH
Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany
Phone: +49 9131 84-O
siemens.com/health¡neers
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CAL Z Atell¡co lM Anolyzet

AteLtico" lM
Anotyu r

SIEMENS .

HeoLthineers'
Advertencias y precauciones

Para uso en diagnóstico ia vitro.

Para uso profesional.

.ta
a

PREcAUctóN

Calibrador Z (CALZ)

' Una barra ven¡cal en el margen de la pág¡na indica contenido técn¡co que difiere de la vers¡ón anterior

¡ Consult€ /qlmocef, omiento y esaob¡lidod.
S¡ de5ea obtener ¡nformac¡ón sobre la estabil¡d¿d de los mater¡ales en la zona de alnla(enamiento de tubos Cal-

consulte el documento suplement¿rio «A¡ellica Sample Handler Calibrátor and QC Sto.age and stability»

La ley federal (EE. uu.) restr¡nge la venta de este d¡sposit¡vo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (5DS) están disponibles en siemens.com/healthineers.

Nocivo para los organ¡smos acuát¡cos, con efectos nocivos duraderos.
Evitar su liberación al medio ambiente. Eliminar el contenido y el
rec¡piente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacionales.
Cont¡ene: az¡da sódica

H412
P273, P501

& pRecauctór,¡: prLtcno gloLóGtco porENctAL
t-o<mó
o
EsF
=-É;

#

Contiene material de or¡gen humano. Toda la sangre y los hemoder¡vados donados se
analizaron med¡ante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de ant¡cuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VtH 1) y del tipo 2 (VtH 2), asícomo del
antígeno de superficie de la hepat¡t¡s B (AgHBs) y de anr¡cuerpos de la hepatitis C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negat¡vos (no repetidamente rea(t¡vos). N¡nguna prueba
ofrece garantfa absoluta de la ausenc¡a de estos u otfos microorganismos infelciosos; este
material debe manipularse mediante las prácticas recomendadas de laborator¡o y las
precauciones generalizadas. 1-l

((
Uso previsto

El Atell¡can lM Cal¡brator Z (CAL Z) esrá previsto p¿ra uso d¡agnóstico in viro para la
calibración del ensayo Atellica lM Dgtn mediante el Atellicail lM Analyzer.

Descripción de los mater¡ales
Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores específicos del lote del
calibrador f?iiTu-ifú¡ proporc¡onada. Los valores asignados son conformes a la normalización
del ensayo.Para obtener información adicional. consulte las instrucciones de uso del ensayo.

Contiene azida sódica como conseruante. La az¡da sódica puede reaccionar con las tuberías de
cobre o plomo, y formar azidas metár¡cas expros¡vas. cuando se er¡m¡nen ros reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulación de azidas. L¡ eliminac¡ón a través de
los sistemas de desagüe debe realizarse de acuerdo con la normat¡va v¡gente.

0eshágase de los materiales peligrosos o contaminados b¡ológicamente según las prácticas
adoptadas por su inst¡tución. Deseche todos los materiales de manera segu?a y aceptable, de
conform¡dad con los requis¡tos de la regulación vigente.

Nota Para obtener más información sobre la preparac¡ón del calibrador, consulte preporoción
de los colibrodores.

Almacenamiento y estab¡lidad
Almacene los Glibradores en pos¡ción vertical. Los calibradores liofilizados son estables hasta
la fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacenan a 2-g.c. Los calibradores
reconstituidos son estables durante 28 d¡as a 2-g"c o g horas a temperatura ambiente.
5i desea obtener información sobre la estabilidad de los materiales en la zona de
almacenamiento de tubos cal-cc, consulte el documento suplementario «Atell¡ca sample
Handler Calibrator and Qc Storage and Stability» (Estabilidad y almacenamiento del caiibrador
y CC del manipulador de muestras Atellica).

No util¡ce los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Realización de !a calibracíón

Frecuencia de calibración

Para obtener más informac¡ón sobre la frecuencia de calibración, consulte las
uso del ensayo.
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Revis¡ón y fecha actual¿

Nombre de producto

Nombre de producto
abr*iado

Sistemas

Rev.01,2017-06

Arell¡ca lM Cal¡brator Z (CAL Z)

Atell¡ca lM CÁL Z

2 x 5,0 ml de calibrador de baia concentración fEiTil @l t OggSS:l
2 x 5,0 ml de calibrador de alta concentración JEiT;l
Hoja de valores especÍficos del lote del calibradorfdTñiTñl

Atellica lM Analyz€r

Descripc¡ón de los materiales Almacenamiento Estabilidad"

Atellica lM CALZ
5.0 mltvial; liof¡l¡zado
Después de la reconst¡tuc¡ón, niveles altos o bajos de
d¡gitoxina, carbanrazepina y tobram¡c¡na; pl¿snta
humano,'azida sód¡ca (< 0,'l96)

Liof¡l¡zado a 2-8qC Hasta l¿ fecha de
caducidad que aparcce en
el producto

28 días

8 horas

Reconst¡tuido a 2-8eC

Reconst¡tuido a
temperatura ambiente

Man¡pulador de muertras
AtellicaEh

[ 
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a
C)o

y almacenamienro del calibrador y CC del man¡pulador de muestras Atell¡ca).

li6 2t6 10995302_ES Rw.



Atellico lM Anolyzer CAL Z CAL Z Atellico lM Anolyzer

Preparación de los calibradores

Prepare los calibradores s¡9u¡endo estos pasos:

1. Añada 5.0 ml de agua especial para reactivos en cada v¡al med¡ante una pipeta de
precisión. Vuelv¿ a colocar el tapón.

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

2. Deje reposar los viales durante 1 5-20 minutos a temperatura ambiente para que el

3. M€zcle e invierta cuidadosamente los v¡ales para asegurare de que el material se
homogeneiza.

Nota Utilice los calibradores dentro de los lím¡tes de estabilidad especificados en
Almocenomiento y estobilidod y deseche el mater¡al restante.

Procedimiento de calibración

El volumen de mueslra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
información sobre los requ¡sitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en línea.

Para realizar la calibración, util¡ce los siguientes materiales específicos del lote:

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

. Para conocer las defin¡c¡ones del calibrador, consulte la hoja de valores especÍficos del
lote EEE proporcionada con los materiales del calibrador.

. Genere etiquetas de código de barras específicas del lote para utilizar con las muestras del
calibrador.

Para conocer las inslrucciones sobre cómo realizar el procedimiento de calibración, consulte la
ayuda en línea.

Asistencia técn¡ca
Para obtener asistencia, póngase en contacto con el proveedor local de asistencia técn¡ca o
con el d¡str¡bu¡dor.

siemens.com/health¡neers

Referencias
1. Centers for D¡sease Control. Perspectives in disease prevent¡on and health promot¡on

update: Universal precaut¡ons for prevention of transmission of human immunodeficiency
virus, hepatit¡s I virus and other bloodborne pathogens ¡n healrhcare settings. MMWR.
't 9 88:37 (24) :37 7 -382, 387 -388.

2. ClinicalandLaboratoryStandardslnstitute.ProceduresfottheHondlingondPrccessingof
Elood Specímens for Common Loborotory Íests: Approved 6uídeline-Fourth Edition.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards lnstitute; 2010. CLSI Document GP44-A4.

3. Clinical and Laboratory Standards lnstitute. Protect¡on of Loborcto¡y WoÍkers From
Occupo¡¡onolly Acquired lnfections; Approved Guidelin*Founh €dition. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute; 201 4. CtSl Documenr M29-A4.

Definición de símbolos
Los s¡guientes sÍmbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Consultar las ¡nstrucciones de uso

Verr¡ón de las instrucciones de uso
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Dirección URL de lnternet para acceder a las instfucciones electrónica' de uso

Revi5¡ón

Precaución

Consulte las ¡nstrucciones de uso o la documentación que se adjunta para obtener
¡nformación admon¡tor¡a, como advenencias y precauciones, que no 5e puede
ofrecer en el d¡spos¡tivo méd¡co por diversa5 razones.

Riesgos bioló9icos
Hay posibles riesgos b¡ológicos relacionados con el disposit¡vo médico.

Corrosivo

Pel¡groso para el medio ambiente

lrritante
Peligro de inhalación, oral o para la p¡el

Peligro de ¡nhalación
Salud resp¡rator¡a o ¡nterna

lnflamable

Comburente

Explosivo

Tórico

6as compr¡m¡do

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la exposic¡ón a la luz solar y el calor.
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Tftulo y descripción del slmbolosfmbolo
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Atellico lM AnolYzet CAL z

il Vertical
Almacenar en posic¡ón verti(al.

No congelar

Límite de tempe.atura
Los indicadores de los límites de temperatura superior e ¡nfer¡or esián junto a las

lineas horizontales super¡or e inferior.

Le(tor de códigos de barras de mano

Dispositivo médico para d¡agnóst¡co m vitro

Conlen¡do suficiente para <n> prueba5

.,unto al símbolo aparece el número total de pruebas de DIV qu€ puede real¡zar el

5¡srem¿ con los react¡vo5 del k¡t de DlV.

Dispos¡t¡vo de prercripción médica (§olo EEr UU.)

Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Eslados Unidos.
PRECAUCIÓN: La ley federal (EE. UU-) restringe la venta de este d¡tpo5¡t¡vo por o a

solicitud de profes¡onáles san¡tar¡os acreditados.

Mezcla de surtancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconst¡IUir y mezdar el producto liofilizado antes del uso.

objet¡vo

lntetualo

Fabricante legal

Representante autorizado en la Conrunidad Europea

@
T ,,f,"
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U
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RxOnly

@

e,
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lnformación legal
Atellica es una marca comercial de 5iemens Healthcare Diagnostics.

El resto de las demás marcas y marcas comerciales pertene(en a sus respectivos propietarios.

O 2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

B
Fecha de caducidad
Ut¡lizar antes de la fecha indicada.

d 5¡emens Healthcare D¡agnost¡cs lnc.
51 1 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
USA
s¡emens.com/healthineers

Sede de Siemens Health¡neers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 'l 27
91052 Erlangen
Germany
Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers

lETiEFl Siemens Healthc¿re Diagnostics Ltd.

- 

sir William Siemens Square
Frimley. Camberley, GU16 8QD
United Kingdom
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Código de lote

Número de referencia

Reci.lar

lmpreso con tinta de soja

Marca CE
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Tltulo y dercripc¡ón del sfmboloSfmbolo Sfmbolo Tftulo y descr¡pción del sfmbolo
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Marca CE con número de ¡dentificac¡ón del organismo notifiGdo
El número de ¡dentif;c¿ción del organ¡smo not¡f¡cado puede v¿r¡ar.

Formato de lecha (año-mes{ía)

Número variable hexadecimal que aiegura que los valores ¡ntroducidos de la
def¡nición de la curva mae5tra y del calibrador ron vál¡dos.

Unidades comunes

YYYY.X¡I{'D

Si5tema lnternacional de Unidades

ffirrflm Mater¡al

lirrEmar rol

I corrsoñ^mt I

Número de ¡dentificac¡ón única de mater¡al

Nombre del control

co¡Inot wPt Tipo de control

5t6 6t6
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"2020 -AÑO DEL GENERAL MANUEL JELGRANO"

Ministerio de Salud
Presidencia de la Na ión

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-3110-7545-17-2

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médira

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARESl'

se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos I!:le

Tecnología Médica (RPPTM), de nuevos productos para diagnóstico de uso in vitro Jn

los siguientes datos característicos: Il
NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica™ 1M Digitoxin (Dgtn), 2) Atellica™

Digoxin (Dig) y 3) Atellica™ 1M Calibrator Z (CAL Z). j
INDICACIÓN DE USO: 1) Inmunoensayo para la determinación cuantitativa e

digitoxina en suero y plasma (EDTA y heparina) humanos en todos los sistemJs
I

Atellica™ 1M Analyzer; 2) Inmunoensayo para la determinación cuantitativa de
I

digoxina en suero humano en todos los sistemas Atellica™ 1MAnalyzer; 3) Destinado

a la calibración del ensayo del ensayo Atellica 1M Dgnt en todos los sistemJs

Ateilica™ 1MAnalyzer. I
FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) ENVASES POR 50 o [250] DETERMINACIONEJ,

CONTENIENDO: 1 o [5] cartucho/s, cada uno con 2.5 mi de Reactivo Lite y 12,5 mi l
Fase sólida; 2) ENVASES POR 50 o [250] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 b

, [5] cartucho/s, de reactivos primario Ateilica 1M DigReadyPack@ conteniendo cad~

~~~ __ ~ _ _ _ Tel(+54-11)43400800-httP/I~~warge~tl_nagobar/a~~t-~p~JbhC Argentip;l

Sede Central
Av. de Mayo 869. CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de r:scalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov, de Mendoza

Sede Alsina
A!sinil 665/671 ,CASA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
/IV. Caseros 2161, CASA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 11?, km.10,

CO. ¡I::.CAR.,Paso de los Libres,
Prov. de Corrientps

Sede INAL
Estados Unidos 2:>, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalel 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede Pr d. Médico~
Av. Bclyr,olll'J 14RO,CIü3A

Dele . Snn1a Fé
Eva Peroo ;45;',
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"2020 - AÑO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Presidenda de la Nadón

uno 2,5 mi de Reactivo Lite y 12,5 mi Fase sólida; 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).

PERÍODO DE VIDA ÚTIL y CONDICIÓN DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) NUEVE (9) meses

desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 oC; 3) DOCE (12) meses

desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 oc.

NOMBRE Y DIRECCIÓN 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).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Cer):ificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1074-781.

Expediente NO 1-47-3110-7545-17-2.

Disposición N° II~!4-2 j

Tel. (+54-11) 4,,40-0800 http://www.argentina.gob.ar/anmat - Rep(Jblica Argentina

:;Nk Cf~ntml
r", (i~''''~</O¿b~>CABA

n(~kg Mcr.doza
';,' ,N'r1n.s di: Lscalada de
',.'n 1,fl;-,tin '190~!,Mendoza

Sede A!sina
Alsma 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de Cordob;:¡

Sede INAME
Av. Casclos 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,

CO,TE.CAR., Paso de los Ubres,
Prov r1eCorrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gon7álc7 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede Prod. Médicos
Av, Belyrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fe
Eva Pcrón ?456,

Santn Fe,
Prov. de SB'lta Fé

http://www.argentina.gob.ar/anmat
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