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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7169-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2020-80117003-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-80117003-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. solicita autorizacién parala
venta de los Productos médicos para diagnéstico in vitro denominados: 1) Emit 2000 Procainamide Assay
(OSR4K 229), 2) Emit 2000 Procainamide Calibrators (4K 109UL).

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos retinen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Ingtituto Naciona de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM de los productos médicos para diagnostico in vitro objeto de la solicitud.

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

Por ello;
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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagndstico in vitro denominados. 1) Emit 2000 Procainamide Assay
(OSR4K 229), 2) Emit 2000 Procainamide Calibrators (4K 109UL) de acuerdo con lo solicitado por la firma
BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-55529466-APN-DFV GRM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 1109-417", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Emit 2000 Procainamide Assay (OSR4K229), 2) Emit 2000 Procainamide
Calibrators (4K109UL).

INDICACION DE USO: 1) Emit 2000 Procainamide Assay es un inmunoensayo enzimatico homogéneo
indicado para utilizarlo en el andlisis cuantitativo de la procainamida en el suero o € plasma humanos. Para ser
utilizados en varios sistemas de quimica clinica AU®. 2) Emit 2000 Procainamide: disefiado para utilizarlos con
el Emit 2000 Procainamide Assay.

FORMA DE PRESENTACION:1) R1: 2x23mL yR2: 2x 13mLy 2) 1x5mL y 5x 2 mL.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION: 1y 2: 18 (dieciocho) meses,
conservadosa2°C a8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Siemens Hedthcare Diagnostic Inc. 500 GBC DR, PO Box
6101 Newark, DE USA 19714.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta exclusiva a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposiciéon n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos
para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

1) Emit 2000 Procainamide Assay
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. Nombre del Producto Emit 2000 Procainamide Assay

2.
Rétulo Local
a) Nombre y direccién del Importador

b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local

c) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local

Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500

d) Nombre y direccion del Fabricante GBC DR, PO Box 6101 Newark, DE USA

Legal 19714
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local
4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento
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6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes)

R1:2x23 mL
R2:2x13mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

e
9. Descripcion de las precauciones ‘iw};i]

S i e tkk
10. Indicacibn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°Ca8°C

transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

Martelli, Bs. As

6101 Newark, DE USA 19714
6101 Newark, DE USA 19714

Autorizado por ANMAT- PM 1109-417

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Gllemes. 4168 B1603EN Villa

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Legal: Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500 GBC DR, PO Box

Fabricante Real: Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500 GBC DR, PO Box

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposiciéon n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto

Emit 2000 Procainamide Assay

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

2

4. Indicacion de las unidades métricas,

tales como volumen, peso, actividad u R1:23mL
otra unidad caracteristica de cada

componente del producto

5. Indicacién de las condiciones

adecuadas de almacenamiento vy 2°Cas8°C

transporte del producto

1. Nombre del Producto

Emit 2000 Procainamide Assay

2. Numero de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento 2

4. Indicacion de las unidades meétricas,

tales como volumen, Resp, actividad u R2: 13 mL
otra unidad caracteristica de cada

componente del producto

5. Indicacibn de las condiciones

adecuadas de almacenamiento y 2°Ca8°C

transporte del producto
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

2) Emit 2000 Procainamide Calibrators
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. Nombre del Producto

Emit 2000 Procainamide Calibrators

2,

a) Nombre y direccién del Importador

Rotulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rotulo Local

c) Nombre y direccién del Elaborador

Rotulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500
GBC DR, PO Box 6101 Newark, DE USA
19714

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida LOT
5. Fecha de Vencimiento g

6. Constitucion del equipo (relacion de 1%x5mL
los componentes)

5x2mL
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7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacibn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

Martelli, Bs. As
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

6101 Newark, DE USA 19714
6101 Newark, DE USA 19714

Autorizado por ANMAT- PM 1109-417

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Gliemes. 4168 B1603EN Villa

Fabricante Legal: Siemens Healthcare Dlagnostlc Inc. 500 GBC DR, PO Box

Fabricante Real: Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500 GBC DR, PO Box

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/20056ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagnostico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto Emit 2000 Procainamide Calibrators
2. Ndmero de lote o partida LOT]|
3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u 5 mL
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°Ca8°C
transporte del producto
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1. Nombre del Producto

Emit 2000 Procainamide Calibrators

2. Nimero de lote o partida LOT
3. Fecha de Vencimiento 8

4. Indicacién de las unidades métricas,

tales como volumen, peso, actividad u 2 ml
otra unidad caracteristica de cada

componente del producto

5. Indicacibn de las condiciones

adecuadas de almacenamiento y 2°Casg°C

transporte del producto
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.

Ge ﬁarlela\ﬁ Cmdmo
Beckman Coul r Argentina S.A
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Emit® 2000 Procainamide Assay

2019-05 10870036_H

Consulte las secciones sombreadas:
Informacién actualizada desde la version 2017-10.

Nimero de Cantidad/
referencia Descripcion del producto Volumen
0SR4K229 Andlisis de pracainamida Emit® 2000
0SR4K518 R1 (Reactivo anticuerpo/sustrato 1) 2x23mL
0SR4K548 R2 (Reactivo enzimatico 2) 2x13mL
4K109UL Calibradores de procainamida Emit® 2000* 1x5mLt
5x2mL

*Necesarios para calibrar el andlisis de procainamida Emit® 2000. Se venden por separado.
t8e suministra un calibrador negativo adicional.

Nota: los reactives y los calibradores se proporcionan en forma Iiquida listos para usar.
Nota: los reactives 1y 2 se ofrecen en forma de juego. No deben intercambiarse con
componentes de kits con niimeros de lofe diferentes.

Los calibradores de procainamida Emit® 2000 contienen las siguientes concentraciones de
procainamida establecidas:

Calibrador 0 1 2 4 8 16
Procainamida (pg/mL) 0 1,0 2,0 40 8,0 16
Procainamida {umol/L) 0 43 8,5 17 34 68

1 USO PREVISTO

El andlisis de procainamida Emit® 2000 es un inmunoensayo enzimético homogéneo indicado
para utilizarlo en el andlisis cuantitativo de la procainamida en el suero o el plasma humanos. Estos
reactivos se envasan con el fin expreso de utilizarlos en varios sistemas de quimiea clinica AU®.

2 RESUMEN

La actividad antiarritmica de la procainamida guarda una correlacion mejor con la concentracién
en suero del firmaco que la dosis. Por tanto, la supervisién de las concentraciones de
procainamida en suero ayuda a conseguir un efecto antiarritmico 6ptimo y a reducir el riesgo
de efectos toxicos.

La supervisién de la procainamida en suero es especialmente importante dado que el intervalo de
concentraciones en suero de procainamida necesario para conseguir una respuesta antiarritmica
eficaz y segura es estrecho. Ademas, las variaciones entre pacientes en la absorcidn, la
distribucion, el metabolismo v la eliminacién de la procainamida hacen dificil predecir los niveles
en suero de la dosis administrada, especialmente en pacientes con insuficiencia renal."?

La presencia del metabolito con actividad farmacolégica de la procainamida, la
N-acetilprocainamida, complica la definicién de un intervalo de concentraciones de procainamida
eficaces en suero. Como los pacientes que reciben procainamida durante mas de 24 horas estén
recibiendo de hecho dos farmacos, se tienen que medir los niveles de A-acetilprocainamida en
plasma junto con los niveles de procainamida.*?

Los métodos que se han venido empleando tradicionalmente para supervisar las concentraciones
de procainamida y de A-acetilprocainamida en suero son, entre otros, los inmunoensayos, los
ensayos de cromatografia de gases y liquidos (CGL) y los ensayos de cromatografia de liquidos
de alto rendimiento (CLAR).™

3  METODOLOGIA

El andlisis de procainamida Emit® 2000 es una técnica de inmunocensayo enzimatico
homogéneo utilizada para el andlisis de compuestos especificos en liquidos bioldgicos.*5 El
andlisis estd basado en la competencia entre el firmaco de la muestra y el firmaco marcado con
la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (GEPDH) por los sitios de unién de los anticuerpos.
La actividad enzimética disminuye al unirse al anticuerpo, de manera que la concentracién
del farmaco en la muestra puede medirse en funcién de la actividad enzimatica. La enzima
activa convierte la nicotinamida adenina dinucledtido (NAD) oxidado en NADH, lo cual causa
una variacion de la absorbancia que se mide por espectrofotometria. La G6PDH enddgena
en el suero no interfiere porque la coenzima funciona solamente con la enzima bacteriana
(Leuconostoc mesenteroides) utilizada en el ensayo.

4  Reactivos

Los reactivos contienen las sustancias siguientes:
Anticuerpos monoclonales de raton reactivos a la procainamida (52 pg/mL), glucosa-6-fosfato

(22 mM), nicotinamida adenina dinucledtido (18 mM), procainamida marcada con
glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa (0,2 U/mL), tampdn Tris, conservantes y estabilizadores.

Riesgos y seguridad:
H317
P280, P272, P302 + P352, P333 + P313, P501
iAdvertencia!
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. EN CASO DE CONTACTO CON

LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico. Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con las normativas
locales, regionales y nacionales.

Contiene: 5-chioro-2-methyl-3(2h)-isothiazolone mixture with 2-methyl-3(2h)-isothiazolone.
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en siemens.com/healthcare

Precauciones

e Para uso diagnéstico in vitro.

« Contiene anticuerpos monoclonales de raton sin esterilizar.
» No utilice el kit después de la fecha de caducidad.

» Que los reactivos estén turbios o amarillos puede ser indicativo de contaminacién o
degradacion, y por tanto se deben desechar.

Preparacién de los reactivos

Los reactivos del an4lisis de procainamida Emit® 2000 se suministran listos para su uso. No es
necesaria ninguna preparacion.

Conservacién de los componentes del anélisis

Almacene los reactivos a 2-8°C (36-46°F) en posicion vertical y tépelos herméticamente con
sus tapones roscados cuando no los esté utilizando. Los reactivos sin abrir son estables hasta la
fecha de caducidad impresa en la etiqueta si se almacenan segtn las indicaciones. Los reactivos
abiertos son estables durante 9 meses cuando se almacenan segln las indicaciones. No
congele los reactivos ni los exponga a temperaturas superiores a los 32°C. El almacenamiento
incorrecto de los reactivos puede afectar el rendimiento del ensayo.

5 RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

 Cada uno de los andlisis se realiza con suero o plasma. No se puede utilizar sangre completa.
Se han analizado los anticoagulantes heparina, citrato, oxalato y EDTA y pueden utilizarse con
este andlisis. Pueden producirse algunas diluciones de la muestra cuando esta se recoge en
tubos que contengan citrato anticoagulante. Se debe tener en cuenta la cantidad de dilucién
y la posible necesidad de corregirla cuando interprete los resultados de los andlisis de estas
muestras.

o Elvolumen de la muestra depende del instrumento. Consulte los vollimenes concretos en la
ficha de aplicacién correspondiente.

e Guarde el suero 0 el plasma refrigerados a 2-8°C. Para el transporte, mantenga la temperatura
de la muestra a 2~8°C. Las muestras se pueden guardar refrigeradas a 2-8°C durante 7 dfas,
0 bien se pueden guardar congeladas (-20°C) durante un méaximo de un mes.

 Los factores farmacocinéticos influyen en el tiempo que debe transcurrir entre la ditima dosis
de farmaco y la recogida de la muestra. Estos factores incluyen la forma de dosificacion,
el modo de administracidn, los firmacos administrados simulténeamente y las variaciones
biolégicas que afectan a la distribucion, el metabalismo y la eliminacién del farmaco."?

» Mida la concentracion en suero en estado estable que representa el nivel minimo justo antes
de la siguiente dosis programada.

o Las muestras de suero o plasma humanos deben manipularse y desecharse como si fueran
potencialmente infecciosas.

6 PROCEDIMIENTO

Materiales suminisirados

Andlisis de procainamida Emit® 2000
Reactivo 1
Reactivo 2

Materiales necesarios pero no suministrades

Calibradores de procainamida Emit® 2000
Controles comerciales con varios niveles

Calibracidn
Repita la calibracion segtin indiquen los resultados de control o siempre que se use un nuevo
lote de reactivos (consulte Control de calidad, la seccién siguiente). En caso de utilizar un nuevo
conjunto de reactivos con el mismo nimero de lote, valide el sistema mediante un apalisis de
los controles.

DRV BRI ANNAT
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Control de calidad

« Valide la calibracién analizando controles multinivel (p. ej., bajo, medio y alto) en cada serie.
Para este fin existen controles comerciales. Asegirese de que los resultados de los controles
estén dentro de limites aceptables establecidos por su laboratorio. Cuando haya validado la
calibracion, proceda con el andlisis de las muestras.

e Consulte las verificaciones apropiadas y las instrucciones de mantenimiento del instrumento
en la guia del usuario de este.

¢ Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion relativos a la
frecuencia del control de calidad. Al menos una vez por dia de uso, analice dos niveles de un
material de control de calidad (CC) con concentraciones conocidas de procainamida. Siga los
procedimientos de CC internos de su laboratorio si los resultados obtenidos se encuentran
fuera de los limites aceptables.

Dilucidn de muestras con concentraciones elevadas

Para calcular las concentraciones de procainamida por encima del intervalo del andlisis, se
pueden diluir las muestras de pacientes que contengan mas de 12 pg/mL (51 pmol/L) de
procainamida con una o dos partes de agua destilada o desionizada o el calibrador 0 de procainamida
Emit® 2000. Tras diluir la muestra, repita toda la secuencia de analisis y multiplique los resultados
por el factor de dilucién. Algunos analizadores diluyen y vuelven a analizar automaticamente las
muestras con concentraciones elevadas. Consulte las instrucciones en la guia del usuario o la
ficha de aplicacion correspondiente.

Evaluacidn e interpretacion de los resultados
 Este andlisis utiliza el modelo matemético niimero 1.

¢ Los analizadores calculan automdticamente los resultados. No se requiere ninguna
manipulacién adicional de los datos.

« Entre los factores que pueden influir sobre la relacién entre la concentracion de procainamida en
suero o plasma y la respuesta clinica se incluyen la funcién renal y circulatoria, la tasa de acetilacion,
la gravedad y el tipo de arritmia cardiaca, el estado general de salud y el uso de otros farmacos.

 La concentracion de procainamida en suero o plasma depende del tiempo transcurrido desde
la administracion de la Gltima dosis; el modo de administracion; los farmacos administrados
simultdneamente; el estado de la muestra; la hora de recogida de la muestra; y las variaciones
personales en la absorcidn, la distribucién, la biotransformacion y la eliminacion. Todos estos
pardmetros deberan tenerse en cuenta al interpretar los resultados.’?

e Los resultados de esta prugba deberdn interpretarse siempre de acuerdo con la historia
clinica del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

7  LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La procaina presenta reactividad cruzada con el andlisis (consulte fa seccién 9, Caracteristicas
especificas de rendimiento).

8 VALORES ESPERADOS

El andlisis de procainamida Emit® 2000 cuantifica de forma precisa las concentraciones de
procainamida en el suero o el plasma humanos que contienen 1,0-12 pg/mL (4,3-51 pmol/L) de
procainamida. El efecto terapéutico deseado se suele conseguir en el intervalo de concentracion
en suero de 4,010 pg/mL (17-43 pmol/L) y la suma de las concentraciones de procainamida
y N-acetilprocainamida es de 10-30 pg/mL.’2 Es més, las concentraciones méximas de
procainamida por encima de 12 pg/mL (51 umol/L) suelen ir asociadas a efectos t6xicos.!

Nota: para convertir de pg/mL a pmol/L de procainamida, multiplique por 4,25.

Para un tratamiento efectivo, es posible que algunos ‘pacientes necesiten niveles séricos fuera de este
intervalo. Por tanto, el intervalo esperado se indica Gnicamente a modo de orientacién y los resultados
concretos de cada paciente deberan interpretarse teniendo en cuenta otros sintomas y signos clinicos
(consulte la seccién 6, Procedimiento, Evaluacion e interpretacion de los resultados).

9  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

La informacién contenida en esta seccion se basa en los estudios con el andlisis de procainamida
Emit® 2000 realizados con el sistema de quimica clinica AU400®/AUB00®. Consulte en las
fichas de aplicacion otros sistemas de quimica clinica AU y otra informacion. Los resultados
pueden variar por las diferencias entre analizadores. Las caracteristicas de rendimiento
siguientes representan el rendimiento total del sistema y no se debe interpretar como que
correspondan solo a los reactivos.

Sustancias enddgenas

No se ha detectado ninguna interferencia clinicamente significativa en muestras a las que se han
afiadido 800 mg/dL de hemoglobina, 1000 mg/dL de triglicéridos o 30 mg/dL de bilirrubina para
simular muestras con hemdlisis, lipemia o ictericia.

Precisidn

La precisién intraensayo se determing analizando 20 duplicados de cada nivel de un control con
tres niveles. La tabla 1 resume los resultados.

Tahla 1 — Precision intraensayo

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
Media (pg/mL) 2,47 6,91 12,25
% CV 1,3 15, 4,8

Se calculd la precision total de acuerdo a las directrices EP5-T2 del NCCLS con datos obtenidos en
controles analizados por duplicado, dos veces al dia, durante 20 dias. La tabla 2 resume los datos.

Tahla 2 — Precisién total

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
Media (pg/mL) 2,41 6,74 11,13
% GV 3,7 3,6 79

Analisis comparative

En este estudio, se analizaron muestras de pacientes en el analizador TDx y en el sistema de
quimica clinica AU600. A continuacion se muestra un resumen de 10s resultados:

Pendiente 1,00
Interseccién 0,02
Media TDx 4,67

AUB00 4,71
Coeficiente de correlacion 0,995
Ndmero 54
Especificidad

El andlisis de procainamida Emit® 2000 mide la concentracién de procainamida total (la unida
a proteinas més la no unida) en el suero o el plasma. Se han analizado los compuestos cuya
estructura quimica o uso terapéutico simultdneo sugieren una posible reactividad cruzada.
Solamente la procaina presenta reactividad cruzada con el andlisis.

Los compuestos enumerados en la tabla 3 no interfieren en el andlisis de procainamida Emit® 2000
cuando se analizan en presencia de 4,0 pug/mL de procainamida. Los niveles analizados se
encontraban en las concentraciones fisiol6gicas o farmacol6gicas méximas o superiores.

Tabla 3 — Compuestos que no causan interferencia

Compuesto Concentracidn analizada (pg/mL)
Acetaminofeno (paracetamol) 100
Desetil-N-acetilprocainamida (DENAPA) 100
Digoxina 01
Difenilidantoina 100
Disopiramida 100
Efedrina 100
Furosemida 100
Glicinexilidida (GX) 100
Hidroclorotiazida 100
Isoproterenol 100
Lidocaina 100
Monogtilglicinexilidida (MEGX) 100
N-acetilprocainamida 40
N-(2-dietilaminoetil) isonicotinamida 100
Acido p-acetaminobenzoico 100
Acido p-aminobenzoico 100
Propranolol 100
Quinidina 100
Tocainida 100
Sensibilidad

El nivel de sensibilidad del anélisis de procainamida Emit® 2000 es de 0,25 ug/mL. Este nivel
representa la concentracion minima medible de procainamida que puede distinguirse de 0 pg/mL
con un nivel de confianza del 95%.

Estabilidad de la calibracidn

En varios estudios se ha observado que la calibracion se mantiene estable durante mas de
dos semanas. Cuando se manejan los reactivos, se mantiene el instrumento y se siguen los
procedimientos operativos debidamente, la calibracién deberia mantenerse estable durante un
minimo de dos semanas.
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Para obtener asistencia técnica:

Los clientes de Beckman Coulter deben ponerse en contacto con el centro de asistencia
técnica al cliente en el 1-800-854-3633 (EE. UU. y Canada)

En otros paises, péngase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

Los clientes de Siemens Healthcare Diagnostics deben ponerse en contacto con el centro
de soluciones técnicas en el 1-800-227-8994 en EE. UU.

El'logotipo de Beckman Coulter y AU® son marcas comerciales de Beckman Coulter, Inc.

El logotipo de Syva, Syva® y Emit® son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diagnostics.
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Calibradores para procainamida

1  Uso propuesto

Los calibradores Emit® 2000 para procainamida estan destinados a usarse con el Andlisis de
procainamida Emit® 2000.

2 Descripcion

Descripcidn del producto Cantidad/Volumen
4K109UL Calibradores para procainamida Emit® 2000 un frasco
0,1,2,4,8,16 de5mL

procainamida, tampén fosfato y preservativos
(refiérase a la tabla a continuacion para las
concentraciones del farmaco)

con gotero,*
cinco frascos de
2 mL con gotero

*Se proporciona una cantidad adicional de calibrador negativo.
Nota: EI material de origen de los calibradores no representa un peligro biolégico.

Los calibradores para procainamida Emit® 2000 contienen las siguientes concentraciones
declaradas de procainamida:

Calibrador 0 d 2 4 8 16
Procainamida (ug/mL) 0 1 2 4 8 16
Procainamida (umol/L) 0 43 8,5 17 34 68

Riesgos y seguridad
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estén disponibles en siemens.com/healthcare

Para uso diagnéstico in vitro.

Preparacion

Los calibradores se proporcionan listos para su uso y pueden usarse recién sacados del
refrigerador. Tape los frascos con gotero cuando no los esté usando. Devuelva siempre los
tapones roscados a sus respectivos frascos.

Almacene los calibradores a 2-8°C (36-46°F) en posicién vertical, y tapelos herméticamente
con su tapén roscado cuando no los esté usando. Los calibradores sin abrir son estables
hasta la fecha de caducidad impresa en fa etiqueta si se almacenan segtin las indicaciones.
Los calibradares abiertos son estables durante 9 meses cuando se¢ almacenan Segin las
indicaciones. No congele los reactivos ni los exponga a temperaturas superiores a los 32°C.
El almacenamiento incorrecto de los calibradores puede afectar el rendimiento del ensayo.

3 Procedimiento

Para obtener informacién sobre los procedimientos, consulte las instrucciones de uso del
Andlisis de procainamida Emit® 2000.

4  Limitaciones

Los calibradores Emit® 2000 para procainamida estdn disefiados para usarse sélo conforme a
los procedimientos publicados por Siemens Healthcare Diagnostics. No se ha determinado su
idoneidad para uso con otros analisis.
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Para obtener asistencia técnica, llame a Siemens Healthcare Diagnostics:

1-800-227-8994 en EE.UU.
1-800-264-0083 en Canadd

Fuera de EE.UU. y Canada, llame al representante local de Siemens.

&

,Syva®, y Emit® son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diagnostics.

©2008 Siemens Healthcare Diagnostics
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2020-80117003-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por lafirma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A., se autorizalainscripcion en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos
meédicos para diagnastico in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Emit 2000 Procainamide Assay (OSR4K?229), 2) Emit 2000 Procainamide
Cdlibrators (4K 109UL).

INDICACION DE USO: 1) Emit 2000 Procainamide Assay es un inmunoensayo enzimatico homogéneo
indicado para utilizarlo en el andlisis cuantitativo de la procainamida en el suero o e plasma humanos. Para ser
utilizados en varios sistemas de quimica clinica AU®. 2) Emit 2000 Procainamide: disefiado para utilizarlos con
el Emit 2000 Procainamide Assay.

FORMA DE PRESENTACION:1) R1: 2x23mLyR2:2x13mLy2) 1x5mLy5x 2mL.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION: 1y 2: 18 (dieciocho) meses,
conservadosa2°C a8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500 GBC DR, PO Box
6101 Newark, DE USA 19714.

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