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Disposicion
Namero: DI-2019-1067-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 27 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-3092/17-1

VISTO el expedicnte N°  1-47-3110-3092/17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A solicita autorizacién para la venta
a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnostico uso In Vitro denominados: 1)
INNOVANCE HEPARIN; 2) INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR; 3) INNOVANCE HEPARIN
UF CONTROL 1; 4) INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 2; 5) INNOVANCE HEPARIN LMW
CONTROL 1; 6) INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 2.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 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, Alimentosy chnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados: 1)

INNOVANCE HEPARIN; 2) INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR; 3) INNOVANCE HEPARIN

UF CONTROL 1: 4) INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 2; 5) INNOVANCE HEPARIN LMW

CONTROL 1; 6) INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 2, de acuerdo a lo solicitado por la firma

SIEMENS HEALTHCARE S.A con los datos caracteristicos que figuran al pic de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
¢l documento N°TF-2018-67408935-APN -DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1074-689", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamentc con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en ¢l articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS:

Nombre comercial: 1) INNOVANCE HEPARIN; 2) INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR; 3)
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 1; 4) INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 2; 5)
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 1; 6) INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 2.

Indicacién de uso: 1) Ensayo cromogénico automatizado para la determinacion cuantitativa de la actividad
de la heparina no fraccionada (UFH) y la heparina de bajo peso molecular (LMWH) en plasma humano
citratado; 2) Para ser utilizado en la calibracion del ensayo INNOVANCE HEPARIN;3) a 6) Para ser
utilizados en el control de calidad del ensayo INNOVANCE HEPARIN.

Forma de presentacion: 1) Envases por 180 determinaciones, conteniendo: REAGENT (5 x 3.2 ml) y
SUBSTRATE (5 x 4 ml); 2) Envases conteniendo: INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR 1 (1 vialx 1
ml), INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR 2 (1 wvial x 1 ml), INNOVANCE HEPARIN
CALIBRATOR 3 (1 vial x 1 ml), INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR 4 (I vial x 1 ml)y
INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR 5 (1 vial x 1 ml); 3) a 6) Envases conteniendo: 5 viales x Iml.

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 1) a 6) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboracion conservadoS entre 2 y 8 °C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: 1) a 6) SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRODUCTS
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689

ROTULOS EXTERNOS

INNOVANCE ® Heparin

eIV

5 x 32ml

5 x 4mL  [SUBSTRATE| [LOT]

Made in Jermary
Sixmeans He3tngars
Cagnestics Progusts Gk
Emid~en-Behrng Str 75
35041 Marturg Germany
PN SIEMENS COMLdiagacstce

1) INNOVAMNCE Heparin,

2} INNOVANCE Heparin Calibrator

3} INNOVANCE Hepann UF Contral 1

4] INNOVANCE Heparin UF Cantrol 2

5) INNOWVANCE Heparin LMW Contrel 1
6] INNOVAMNCE Heparin LMW Controd 2

-

Ver instrucciones de uso

Impor_tado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817.
Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565 - Autorizado por ANMAT -

PM 1074 - 689
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689
1) INNOVANCE Hepanin,
2} INNOVANCE Heparin Calitrater
2} INNOVANCE Heparin UF Control 1
4) INNOVANCE Heparin UF Control 2
5) INNOVANCE Heparin LMW Control | -
£) INNOVANCE Heparin LMW Control *

INNOVANCE® Heparin Calibrator (@t

z

7
[CONTENTS] PN

x —p 1mL [CALIBRATOR|1] LOT

1

1 x —p 1mL |[CALIBRATOR|?] g
1 x—Pp1mL [CALIBRATOR[3| -

1 x —p1mL [CALIBRATOR[]  [LOT] 2C

1 x —p1mL [CALIBRATOR]5] IvD

Vada m Germary

Siriagbedlttcare
Jageavis Praducts Sk

tmlagc-Behnng St 76
500 Meraueg Sermany
AR SIBTIENS S22 708 8

Ver instrucciones de uso

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817,

Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074
kDirector Tecnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565 - Autorizado por ANMAT -

PM 1074 - 689

# Oscar Fresa

.10.209
Diggctor Tecnico

Siergéns Healthcare S.A.

Pagina 2 de 11

IF-2018-67408935-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 2 de 27



PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689
1) INNOVANCE Hepatin,
ZHINNOVANCE Heparin Calibratar
3} INNOVANCE Heparin UF Control 1
4} INNOVANCE Heparin UF Control 2
5) INNOVANCE Hepane LMW Cantrol
6] INNOVANCE Heparin LMW Control

INNOVANCE® Heparin UF Control 1
INNOVANCE [HEPARIN] |UF CONTROL[1

CONTENTS ]’ | i\}

5x —P1mL |UFCONTROL[1]  [LOT]

8<C

2%

S
—

IVD

Made in Germany
Siemens Healthcare
Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring Str 76
35041 Marburg/Germany
USA Distributor: Siemens
Healthcare Diagnostics Inc.
Newark, OF 18714 USA
Wy S:.emens com/diagnostics

Ver instrucciones de uso

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

Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565 - Autorizado por ANMAT -
PM 1074 - 689

N. 10.209
rector Técnico
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689
1) INNGVAMNCE Heparin, !
) INNOVANCE Heparin Calibrator
3] INNOVANCE Heparin UF Control 1
4] INNOVANCE Heparin UF Cortral 2
S} INNOVANCE Heparin LMW Contrel 1
E} INNOVANCE Heparin LMW Contrgl 2

INNOVANCE® Heparin UF Control 2
INNOVANCE [HEPARIN]| |[UF CONTROL|2

i

5x —p1mL [UFCONTROLJ2Z] [LOT]

gC
2C

LOT IVD

| 08

Made in Germany
Siemens Healthcare
Diagnostics Products GmibH
Emil-van-Behring Str. 76
35041 Marburg/Germany
USA Distributor: Siemens
Healthcare Diagnostics Inc.
Newark, DE 19714 USA
wwaw S'emens com/diannastics

Ver instrucciones de uso

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

Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565 - Autorizado por ANMAT -
PM 1074 - 689
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PROYECTO DE ROTULCS PM 1074 -689
1) INNOVANCE Heparin,
2) INNOVANCE Heparin Calibratar
1) INNOVANCE Heparin UF Centrel 1
4} INNOVAMNCE Heparin UF Central 2
S} INNOVANCE Heparin LMW Controt{l
6] INNOVANCE Heparin LMW Contral

INNOVANCE® Heparin LMW Control 1
INNOVANCE [HEPARIN| |LMW CONTROL|1

CONTENTS “Yi

H
Ld-=-

5x —p1mL [LMW CONTROLJ1] [LOT]

B
e
T

Made in Germany
Stemens Healthcare
Diagnostics Products GmbH
Emil-ven-Behning Str 76
33041 Marburg/Germany
USA Distnbutor Siemens
Healthcare Diagnostics Inc
Maveark, O 19714 USA
wyow siemens com/diagnoshcs

Ver instrucciones de uso \

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

Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565 - Autorizado por ANMAT -
PM 1074 - 689

P
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PROYECTO DE ROTULGS PM 1074 -669

1) INNOVANCE Heparin,

1) INNOYANCE Heparin Calibrator
3) INNOVANCE Heparin UF Control 1
4} INNOVANCE Heparin UF Contrel 2
S}HNNOVANCE Heparin LMW Contr
6] INNOVANCE Heparin LMW Contr

INNOVANCE® Heparin LMW Control 2

INNOVANCE [HEPARIN] LMW CONTROL |2

(1D

5x —Pp1mL [LMW CONTROL[2] {LOI]

cJ

LoT

Made in G2rmany
Sizmanas Heaithcare
Ciagrestcs Frocus's Gmnk
Emid-von-Behring Ste 76
35041 Marburg/Germany
AW SIEMENS COM GIAgNGSTCe

geC

7%

IVD

Ver instrucciones de uso

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

Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565 - Autorizado por ANMAT -

PM 1074 - 689

)
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689
1} INNOVANCE Heparin,
2) INNOVANCE Heparin Calibrater
3) INNOVANCE Heparin UF Control 1
A} INNOVANCE Heparin UF Control 7
5} INNOVANCE Hepanin LMW Controlld s
6} INNOVANCE Heparin LMW Contrgl

ROTULOS INTERNOS

32ml 5
INNOVANCE [HEPARIN] 7
[REAGENT] i -

[LoT]

= o) 1;@

4 mi -
INNOVANCE [HEPARIN] 1 _
[SUBSTRATE] i/

B vl

—$ 1 mL .

INNOVANCE
HEPARIN

CALIBRATOR

Diagnostics Products Gmbi

Siemens heall'icde

Marburg/Germary

=
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689
1) INNOVAMCE Heparin,
2) INNOVAMCE Hepann Calibrator
3} INNOVANCE Heparin UF Control 1
A} INNOVANCE Heparin UF Cantrol 2
5} INNOVANCE Heparin LMW Control 1
6] INNOVANCE Heparin LMW Control 2

—p 1 mL JR/SOC
INNOVANCE _°°

:_g“
| il
¢ o]
=
5=
HEPARIN B E
® B S
CALIBRATOR z e
li—-—l = T o _7.3
4 m M sm‘i’—‘ IS L L Al o T L o o T R L G TR s T A e A

_+ 1 mL I"BUC -
INNOVANCE _°~ > €

HEPARIN 3
CALIBRATOR

Diagnostics Praducts GmbH

Siemers healllicae
§ Marburg/Germany

[LoT]
63
S
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689
1} INNOVANCE Heparin,
2) INNOVANCE Hepatin Calibrator
3) INNOVANCE Heparin UF Control 1
4) INNOVANCE Heparin UF Control 2
5) INNCVANCE Heparin LMW Control

6) INNOVANCE Heparin LMW Cantral AN\ 7 o

— 1 mL { 1/80{1
INNOVANCE _°°

|(HEPARIN

Diagnostics Praducts GmbH

Siemers heallhcae
§ Marburg/Germary

SmmmF E ] T B P e N L Ty L A5 BT et e L e et . e

—F 1 mL XSUC
INNOVANCE _°°

{HEPARIN
|CALIBRATOR

g
- IhD

agnostlcs Produsts GmbH

Siemens healtticae

Di

| Marburg/Germany

r

nagio’Oscar Fresa
" 10.209

wottor Técnico
Siepjdns Healthcare S.A.
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689
1) INNOVANCE Heparir,
2} INNOVANCE Heparin Calibrator
JHINNOVANCE Heparin UF Contral |
4} INNOVANCE Heparin UF Control 2
S) INNOVANCE Heparin LMW Contrel 1
&) INNOVANCE Hepanin LVW Contral 2} "5

—) 1 mL
INNOVANCE

HEPARIN
[UF CONTROL

5l [ivD

Siemens Healthcare

d Diagnostics Products GribH
Marburg/Germany

g
-x,

—» 1 mL
INNOVANCE

[HEPARIN

i ¥

[UF CONTROL

Diagnostics Products GribH

Siemens Healthcare

Marburg/Germany

r

¥ Oscar Fresa
.10.209

rgctor Tecnico

ns Healthcare S.A.
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 -689
1} INNDVANCE Hepar'n,
2) INNOVANCE Heparin Calibratar
3) INNOVANCE Heparin UF Control 1
4} INNOVANCE Heparin UF Control 2
5}INNOVANCE Heparin LMW Contr
6} INNOVANCE Heparin LMW Cantr

. \Wac®
—p 1 mL 2%‘«1/
INNOVANCE :

HEPARIN E]
LMW CONTROL

| @ IvD

Siemens Healthcare

d Diagnostics Producls GimuH
Marturg/Germany :

[CoT

B¢ B
—p 1 mL - -
INNOVANCE ‘ £3
HEPARIN 22k
LMW CONTROL 255
o VD] “g &
2l oA g =

TR F5C m e ey
B R R N R e TR

Bigfq Igriacio Oscar Fresa
"N. 10.209
ector Teécnico
Sie/ens Healthcare S.A.
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INNOVANCE® Heparin

INNOVANCE [HEPARIN

Uso Previsto

Ersayo Cromoatiig autametirac s de dagndilnng LTI
de lo dctividad dela sepanng ne fracoonata (UER]y 1a Sepaning e Bajo peso malkecila

et plasitg himana ditratado

Resumen y Explicacion

La aepanca (LFH v LMWH] acelera considesablemente b nactivacién de 12 trom
3 N LAT) Por egle motive las
preparacunes de URH y EMWH son ublizades Con g tracaenod comn a ularites
prodilac oo v terapeutcos Loy procipalis it aconds ¢ in e Lo UFH san la grevenaon v
al tratanuen <l tramncembalismos venuses en dererminad g5 Hpus de arleniopatia
Ateds La LRAWH Va sastinudo o e LFH ee miuchas de estes
arects antieoagulants ge ene doss iddntica de heaonng

iy ol

alb rmediante le antiteon:

1t tor de coaqulanon Ka

eyt INNCGVANRCE Trewaning oo nowile Coanthoan i aotyidas doe b Uk y s
A ol dewendn

LMV o el plasma <

Principios del Procedimiento

Bl ensaye INNOWANCE REPARIN] 25 un ensaye cromogenca g e sela fase, ELt de reactives

nene Ly el o1 (sustrato), ur
SUstrato Cramagoenn Speciiing para Xa. Al mezilar el et y el sastzato da, el sustrate
o LRy tdos ales s patanitroamibna. L fore
e pats ira se puede coantifiat con el acalzador desGagulacan medante la
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[SL%]

Ly presenti de una nuestea que Lontenga hepanss, ks formaaon de paranittoaniling se

an el Xa caucada pur elcomple)s ae
Centes y COmpIte Lon g conversian
dal sustrala que realiza el ¥a La condenttacion del comalege ne sela depende de 1a
concentrazidn de hepdring, sing también di L dispont hdad de antitrombina enddgena e ol
pacicnte. La actividac de 1a beparing s¢ pueds Tuanbicar mediante comparaditn con una
curva do reterensid,

Ford tecucin la influences de los antagoristas de la hepatina, coma ol fac1or plaguet
(1 4), enla mezcla de reaecon se ngluye sultato de destlrano.

Reactivos

Nata: INNOVANCE [aretsy pucde urilizarse en analizadones de coagulacidn utomaticos.
Sampens Health Cleanestics pragorcona Guias o- raferenua (Hojas de aplicacidn) pera
diversos anahzadures du coagulacidn, Las Guies de Aelvrencia (Hoas de aplicaadn] contivnen
imiormacion cspeeifica sobre el manejo de los analizadores y la realizanoidn del ensayo que
puede ser difarente doels prapornionada en estas insliccares de uso, Envse case, la
mlgrmacian canterada en las Guias de Referencia (Hopas de nlicaciant reemplaza 2 Iz

LR

(0BT IA4YGE 1T ReS 03 - €5

s Heogarra INNOVANCD”

| Reactive | Descriptain

| INNOVANCE nEpaii

.‘C._,T,:__..»u\_._.;:..,:__«.\._
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L ung ver
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-APN-D
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Adyl e R PERIN] 0.7 i Fuede ot besae 0 L]
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. - it |
§ - Clarea sddicy (Nal 1 ..._r__ s m o
| = 3al eadia de dare hw.._.“ ! el 1 n
erlenadanineieingal i 0
aglnr — 4]
i= 93 Ly Soen Bovia (LA | o] =
- Qe arara ol )
Cansenanta’ i 13 pe)

W Gl GUE Cont e {
- Sat-leGlulpinenz nn {
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Lo foreanén 3000 estab i on el mstiumento se espeodig o
THoga de aphoeoon) delanalizarto

Advertencias y Medidas de Sequridad

rar paa la ditermirg T actanided o la cancentras & de

griteaguiantes que no sean Ui H y LMAM (D o, hepaanodes, pentasazindes

artancos, dihbgores dieectes del factor X2 Pelupo do dosis insulicie e g satironpsis
spromdusan eventos trombolieoy o hemoreagias, espect wrre

PRECAUCION:

sole dispnsteea contiene materidl ge g why se debe matipalar come

potencial partadar y trensmises de entermedades

W ar

Leseche los mmateriales peligqrosos @ que prosenten contaminacon Salagioa corforme
Al pratocels 22 sucentre, Desecke todes los matenales de mandie sequra y aveptable
v de tonformedad con todes 1os requiitos guborramentales.

P e su disposicion en

1 fichas técmicas de sequridad {
arppens, codtdiaganstics,

Sl para daaanasticu v vitro.

Preparacion de Reactivos

IS

Lot realives lreacting y sustrato) son liguidos y « Istas pata Lsar Dewenrosque y quite Ics
tagenes antes de usar Colegue los reactivos en el arahzadot y corvesco fa megmon

Tadis fes comporentes del kit won especifices del lote, La eambinanan con companentes de
aties lotes pucde producir resuliados incorrectos.
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" Hepie

Extraccion y manipulacion de muestras

Extraccion de la muestra

I destisbigcitado, mezcle con Cuidacs § pane de
straras sacicw {0.1° molil, 3.2% ean Y sanghe venesa, sudands 1a
srar un sestema de tabo alvacio o una ; aa enm *:u:__.. el
o ron 1A sanaee en coanto sta posible v al menes dusante 15 meaton
Wy 2800 0y Drspuds de la centritunation ol siumerg ae alagquetas en ol plasea: dobs ser
a0l

vl plasma humano

Almacenamiento de la muestra

g puede consorear sobie l2s células o e
alates proua tubo Certatc a termpetituea amitnerite. L plas

-8 Coros

apar sifar de bos

A tan
COMPOnEntes
difon tamb S8 pUESe conseneir g 2 =08 0 Para donvenvar &
un Lo maxmo de 4 hores desde b extraccidn de b sangre

Estabilidad de la muestra

4 heras
de célulay! 4 hory
ce o Clulas) 1 mes

Preparacion de muestras congeladas

sorarele ol plasma corgelado durante 10 minutos a 3770y midacelo
nogenersdrdo sin lormar aspuma, A cgntinuacion, realice la getenmimactdn die b acividad
= 2 haras

dadosamanis para

e La heparina e las sigue

wolte 1 dorectoz A2 1-A5 dol C18 s desea o madsy micemacan | Tamiben Jeben
Glnoraree ey matrgdginnes del fabinicante del equipo de extraccan de AL
Procedimiento
Materiales suministrados
;i .. Cantenidy Namero de
pruebhasy

INMOWARCE™ Hepann
IKNOWANCE [ enrn!

_ #ractiva de hepanng Sx32mi

| INKCVANCLY
PNNCVANG & [HERARIN
REAGENT,

Sustrato e bepariva EEER TS
INNOVANCET
PNNDVANCE [Fevaran]

ury de procles puese vanar ontee los ¢ ferentes anel facores

Materiales necesarios pera no suministrados

_ _:_|=2... Descripeidn
) a Calibraor de hepanna INKOUANCE S |

WHEH OFOR T

Control de heparina UF 1 IKNOVANTEY

Contral de hepanira UF 2 INNOVANTE
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018-67408935

£ piprteads de las maesligs y eadh
thes furma astomanga ef analzador Para catener detalles cansulie of Mannal de inste
Ja Guia de gofens v {Hn e ce aphcanon)

Calibracién del ensayo

Celibradu: de mepanina INNOVARCEY, Para su

preparacisn, suga el procedimiento descrito eroel Cagituity

Freparaciin de los reantivas” de las instrucocnes do :mm

Sel Cahbradon de Heparnng INNOVANCES

Esquama de calilmanins: 5 peveles Dos coterminacinnes por mivel

Unedades Ulimit

Nivel de valibra Las activigades de 13 hepanna del Calibeadar a2 heganins
INNOVANCE® 1-5 sp praparcianan en |3 1able de o
analiticos eores ponduite

anidn: o« Para cada lole noevo de Bepanna INNOVANCES |

Materizl de cal b

G0 reuUEY Ll 1
* Despuds oo un tabage de manternnuentu o sere o
impnrtanie, soast lgsdican los resultados el
i calidad.

wntas de control ag

+ Cuanda lo indiguen fos pioed
cahidaa del labaratana,
o Cuanoo lo eap b nareat va guberian
Control de Calidad Internc
Intervale bac Contral de heparing UF T INNOVANCE
Contrst de hepanna LMW 1 INKOVANCE®
Intervalo alta Conttal ¢e hepanng UF 2 INKOVANCE™

Control de heparing LMW 2 INNOVANLCD®
Siga Lad nogmativas gubemnanentales © requisitos de autonzetidn ¢n cuanta ala frécudénag
del conticlde cabidad S a0 se especifica 1o contratio, analice dos riveles (ntervaln alto ¢
intervale baju) ael maternsl de control de calidad adecusdo (contreles de UR
IMNOYANCE™ Hepann pard la doetenminacion de las muestras de plisma gue conticren UTH,
controles de LMW INNOYANG L Heparin para la detorminacion de muestras de plavma gue
cantienen LMWH) ol prinagin de la grugda, con cada calibracian, al cambiar de wvial de reaciivo
da ooho horas cada dia gue se realicen pruebas. Cada laburatono debe
determinarn sus propess intervalos de control de calidad, ya sea por medio de valores diana &
mtervalas proporeunadoy por ol fabricante e los contraliss ut hiradas a par medio da valares
de control ostablecdos en el laberatorio. Siel valar de control mediza se encuentra fuara del
intervalo detveinadn previamente, deberde cumprobarse 35 reactives, | cuiva de seterenc s
y el aralizado: de s coagulacion

Intervalo de ensayo
Entre 0,10y 1,50 Uil

404 Sath (s
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Resultadas
Los peseltanos so Staeatrds on UMD Loy wesollanas deben ntrrpretasss sELpTe e “elag e
1 la fonsia chinoe s, s sintamarologie dline aov otras ob
Limitaciones
Lal presengis e vy particulas oo las muestras puede sterbeor en ol ensayo For 1ant,

stras lipémicas o tust
cacamente 15 000 » ) de

ugarse antes e sar anal zadas Las m
reentrfugado (10 munutss @ apra

et

Wndy mestras o
que NG puedan atlarars
sor et linadas del envayo

Dehice alos etegtos oo matng, las muestras de estudia y las snuestras de contol reahizagas vn
arnoobienerse resultados gque dolicran Je log oBtendos can ot
sitades on relacidn con los velares

cistintos ladoratonos |
métedas, Porello, pod-la sen necesanio evaluar cotos res
rana espedificos uel metaca

Simmens Healthoaee Diegnostion Ravalizado el wao de los resctn
wptieyzar el rendmmento del praducio y cumple con las espacbcaziones del misms. Las
madificanares definidas por el usuann no estdn garaczattas por Siemens dade que pue
afectar al renditente Zelsistema y a los resultades del ensayo, D resporsabilidad del G
validat las mad ficaziones realizadas a estas instrucoones o ofuso d2 |03 reactivos er
analizadoes dutin 3 les includss on as nogas de aplicaciones 4o Siemens D en rslas

instruccinnes de uss

#nvatios analizadores pdra

Valores Esperados

Intervalo terapéutico

Fara garantzat que e admirusta el rataments opimo $on bepading con en desga m
de comphraciones pot hemaagas o complicacanes romboembolicas, consulte las
abricante de 12 b ¢ et relacian canda actividad e la

sacomendaciones real zadas por e
hepanng,

Caracteristicas del ensayo
Sensibilidad
El limate de Ly ceant ficaciin 2and por debago del Feve imdenonr

(0,70 LmL) y se deterring de aooerdo con la girec iz P18 el U
plasmin gue conteniar UEb v LMW Gepnar tatal de 0,085 UliniL)

el Ensavo
5% con muestoas g

Precision
Lot estiadins g0 pracesdn o eealizaton con ol sisterna D25 AP tal y como se describe en s
directnz LPS-AZ del LLSY, con Cantral de UF 1 INNCVANCT IA.T_ n Contrel de LIF
ZINNOVANCE™ Hepann, Carmol de LMW 1 INNOVANCE® Hep
2 _;.zc_..sz..,n‘ Heg v & 33;_.7 de :....::F

Precisidn ﬁ: = 80)

Muestra Media Reproducibilidad Precision
. (DESICAV) ntrasistema
(DE o)

15mi T e L

w UEH 06 UEmL OF N0 WanL Dk 1oc.m Ul

tene LIAWH 07 Ulieml GE = 0,007 ULl DE = 0,013 L _

Megila dr

Mezcla de plasma 7

que s
Cantral 2 heparina Uk 1IN
Control de hopanna LMW 1 INNGVARCE® 0,48 LIfmL L~ 0,023 Uimi
i V= 1,40%

HOVANCES 0,30 Uil CL - CLUOR Ukt DF = 0,010 L
DE = 0,026 UlimL, i
- 164 7

.__n_c_n hepar :.. LF 2 INNOVAKCES RIERY]

87 ISASCOIY Mo, (17 - £3 L0iead il

1Nt

Comparacion de métodos

Se 20 un esiud

atas g congelacas para compara el ensayo
INNCVARCE S Ie..i: %

b XPeon el ensayo Fiudo antiede HEMOSIL en
Lot resultades ael anatiss de rearesihn de Passing-

._ Precision (n « B0y M
Muestra Moedia Reprodunidmlidad Froofisian P‘
| (OF iCV) inttasistema N_
* (DEICV) D_
f Moeacla ae 1.—.3... Joguar canhiores LA V= t50% i Vw195 .ml.. m
_ﬁ rol e Penanna LAY 2 INNOVARNCE Ve 1,118 V- 183 <]
_ Wezela d plasmia 3 que contiens LMWH 1,07 Uil ¥ 1,44 % V= 155% n
Lo

CMazchy de plasa & gue santiens LMW H : V=103 (y- 1215 m
“....hq% de plevma 2 Gue contiene URH VWL I2 5 e 105 m
s DI cesstace 9 estdndar S ) =
" LY coet arrelnnitn /n.u
=]

—

(=}

o

S

—

enel sintema BO

In _z:.._e..:u de ..:_c_....gnnn Ias Coueliciente do Ecuacidn de regresion
muestiras de plasma correlacion (r)
investigadas

TOEY yu L 10w o 00T L]

{muasiras de plasma que
comierer Uk g LAWEH)
in2 0,10-1,39 L
(sl mucsiras @e plasna

yue contienen Ui )

Ha 01014
Cauho ey iras iy plaving

0,587 y= 1,125 = 0,03 UlNmt

5,551 1,07 0,05

Interferencia

Se evaluaran bas interferencias con el eisays INNOVANCE™ Heparin on el sstemma 805 XP
conforme ala divectnz EPT-A2% gol C151

Sedetarming gue las siguientes tonceriraciones de S ustancids endigenas so causaban
iterferencias hasta las concentra s indicadas

m..a_._;n_._ interferente ..:: 38:232& hasta... i

Bilirrbing (sin corgugan)

Bilirubina (conjugada)
_ Hemogleoira

Toghadridos

Asimising, se ?_am maostrar _33_ 2TICE: e _._.._Ec.arm__. apixahdn, londaparinue,
danaparcice sGdiro y PR4 enlos resuliados del ensayg

Mota: los valeres indicadas para las carattoris cas del ensaye roprosentan
resultados lipicos y no deben considerarse especitiaciones para Heparina INNOVANCE=

L2 PUCH A TOBZ3348GC 44
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tstandarizac

La caliiradn roniarmes con el
aatin nternaciaral 4o la Gy Orgenetion tlundial ¢o da Salug) para Ly LYW

Referencias

= The Severah ACCH

1 1885-2035.
ek

1 thrsh 1, Baschke B Hepanin and Low-Moleculas-Wegnt Hepa
Contarence an Antthrgmsots and Thrombolytie Tnaapy Chest 2064,
2. Gray £, Mulley B, Barrtwethfte T W Hepann and low-malecularweghit hupar
piaemost 2008, 99, 807818
Wl and Labioratory Standards lasttute (0USH Callecnan, transpe Wl praresung of
o spetumens for 1esting plasma Bases coagulation assays ard ol cular hemastasis
assavs, Approved CGuidel ner CUSEdocument 12 1A% S5 940 Wets valley
Aoac, S te 1400, Weyne, PA TJ087-1858 LSA; 008
. Evaluation of Oeteurun Capal
¢ meal Eabaiatnny Measura ment Proceduies: Approved Cane Secand Editon. CLS)
aacument EP17-A2, 1S, G50 west Valley finad, Suite 2500, Wayne, PA 19087 LA, 2012
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quantitative medsarement methess; Approved Guideline - Second Edinoa CL81 aoement
FPR-AD CLEL 940 West Valley Road, Surte 1400, Wayne, PA TU0H -1 A%8 USA; 2004,
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son Cibl document EPT-A2 CLSL 30 West Valley Hoaid,
2005
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Calibrador de heparina INNOVANCE®
INNOVANCE [HEPARIN| [CALIBRATOR]

Uso Previsto

ferd bt calibracitn del ensayo depa
actidad du la Bepanina nd ftoctionad
harmana citratado

FINNCVARCEY para la detenminstion cuastitativg de la
Sy o brepraning de bage pess molecular IEMWH] on

filasi;

Resumen y Explicacion

Lt hepasng WEH y LMWHY acelena conndereblemente la mactivacdn de la triombma y el
facinr de roay Hr XA (el modiante bx antitraenbira (A1) Par este motive Tey
preparagionss dé UFH v LMW son il eadas con muchia frecuenciz coms antceagulantes
problactins y terapiuticos. Las prodipales mdicotionss dinicas e la UPH sonda g PRGN Y
ol ratamicnto de los tromboe mbalismes worgsas, e deter
coronatiay o losictus rombations La LKW he sustituide ala UTH en muchas ¢
altinas mdicacianes tradicicralos, Flefecs antooagalante r: una dosis igentoa de
waria de un paienie 3 oo debidy s numerases ntluencias™.

Graties al uso el ensayo Hoepar =4 INKGUVARTES o5 posible cuantificar la acvidad ge la bibd y
L LMWH en el plasing de s paciente garg venhizar ol nivel gbjetvo deseado.

CHINNGVANCT HEpARIN] [EAURRATAR] 2 vy pare Lt calilitaoion del ensays Hepanna INNOVANCE S

Principios del Procedimiento

FHMNOVANCE [HEPaRm) [CatBantos se compane de § niveles de calinagar, &1 Calbbrador te
epdnine INNOVANCE® 1 representa une muesira de plasma que no contiene heparina, Los
Celitradurey e heparina INNOYANCE® 2, 3,4y % contienen acividades de LMWH defimdas
<o calibran conforme el palrin irtermacoral de lz OMS (Organizacion Mundial de 1s Salud)
pare UFH y LRWH Los noveles de calinrador se utilizan para establecer ura curva de referen
teurva ge cal bracan} que despues se pusde emplear para cuantificar la actividad de ls
nepanan e muestras de plasnia que centengan UFH y LMWH,

Reactivos

ats: INNGYANCE [REPARIN] [EatTnrAToR puede utilizgise en analizadores de coagulacion
,.,____._:..: &5 Slemens Healthcare Doagnoslics pone 2 su dispusiodn Guias de Referencia (Hopn
ae aplicauian) para varios anahzedutes de coagulacon. Las Gulas de Referencia o de
aphcaciany contienen nforaagién especitica sobire el manejo de las anahzacores v 1a
Niraiin el pnsayo que puede et diteronte de la proparcionada on Cstas insiucciones de
aso, Er ese caso, la informacion contenida en las Guias de Referencia (Hojas de aplicanion)
reemplaza a la proporconada en estas instrucdrones de uso. Por favor, consulte tambide el
manual de instruccionas del fabincante del equipo

3

BRIIA5IGCIY Rov (00 - €5 J016 02

Cohltuaur do freparag iNRANCES

HANMAT

APN-DNPM;

.. Reactive _ Descripcitn Almacenamiento Estabilidad

_ { i despucs de s
| i eeconslitucia
_ n...___usuo. a.. :..3:3 INNGVANCES

| INNOVANCE [ faian, [ iato

TRCVYARCE™ | Con drdo 4.

! Calinrador de 7..6.:_ i
hi
FpoIAnNARTAr Y el iz Uat
PES) steirado y : Ty tacha e o
At herar o ~
og o]
H S — HeEreds = )
Calibeader de hepang 2INNGWANCE S | Conduto M o]
_.,_zCe_.»:a i pr [CALDRATOR D] A-(3-Fidra ! O o)
TkOvaNCEs | raetEnotlly i omv —
puitct ]
LR R ¥ () _ 0 cm
Hofilzada gur contiere _ (o | =)
e LMW, “ D_._. )
Calibrader co hepanig S INK Fara conooer bay i Lo P
INROVANCL [mernpan | calgiRiGR s] | attvidetivy ae Huptnra, 6 _

thaed 40t validas cuan

3 ERS LY

st

La mtermacian sobire b estabilidad en el iistrumenta se especifics oo fa Guia do Referenca
{Hoia de aplicavion} del analizador.

Advertencias y Medidas de Seguridad

Ko ose debe utibzat para 13 getermiracicn de le activided o la concentiaodn de
anticoagulantes que no sed UFH y EMWH (pg), Repainuides, v i
sintéticos, (thibidures directas del factor Xa). Peligrs e dasis imsuftiente ¢ sobiredous
ve producan evasos trombdticos o hemortagias, especlivamente

.\A..MJ _.uxmn.)_.‘naz__ POSIBLE PELIGRO w_o_.o_m_nc

AL Cada darante o unidaa de gonacion, ha vde analizada pzra detectar (3 cresendia ol
vicws denmanceehgencs bumana Ty 2 (VIH), virus de la bepatitis B (VHB) v wirue de
Ta hegatitis © (v =00, utilizando 13s teonicas aprobatas por (2 deeciva de didgnosicos
in-vitro de la LE o FDA Comn no hay ainguna pruebs gue olrezca la completa

ndad de ausenoia de aguntes infeccicsns, todas las prodaudtos ahtendas 3 partic

._A. matenal de argen burane, deben ser manipuladss con las debudas precaudiones,

PRECAUCION:
Este dispositive conticne matenal de grigen animal, pot by que e gebe manipulay
cama un pasivle p c:wac_ :a:uq..;a agent n-::rn__n i

Desecne los matendles ._1__ JTO05 O QUE Presenten o :._:::,:_ n beolagica contonire
af protocelo de su centio. Deseche todos los matenales de manens segura y aceplable
y de conlenmidad con todas los reguisites qubemamentales

Existen fichas reonicas de sequndad (MSDSISDS) a su disposicn en
Wi siemans comidiagrostics

Sélo para viagndstico i vitro
Preparacidn de Reactivos
Recanstituye el INNOVANCE [HEPARIN] [CAUSRATON' 1, 4, 3, 4 v 5 con la cantidad indicada en la

etiqueta de agua destilada o desionizada. Mescle con cagado para diselver (sin fermar

M5 PIU AN




Caiedracon e Begrasan INNO VAN

asoumal Peoimta que repose 4 15 2 7
g we mas antes del usy

Procedimiento

Materiales suministrados

Comenida

Calitrada: do re
INMEWANCE [nfos

INNCVANS £ (e

INNOVANCE (TS

Calmracor ge heparing 3 INNOVARCE®S  Te— Lol

Caliirzgar oo Reparma 4 INNOVEN

SO0y guraate af menos 15 manutos Merdle con g usdado

INNOVANCE [irenran][catisesion]2] :

1

|icAUBRATGE 4]

Calrazor de nepanna 5INNOVANCEY  Ta= 101

INNOWANG E (MR, [CALBRATORT

£ ada capa de INNOWANCE jniea
especiiica dellote

Materiales necesarios pero no suminist

Producto

[FEF OPOCO3

Twes] UFONOE

| EEOPoFad

[EFOFOro3
_ {REF! B2 34-25

| REFj2QUBTY

BRATOR] contiene una Wabla de valeres analitices

rados

Desctipoion

e trn PN UVAREY

Contol oo nepana UE T INKGVARCE™

ma U 2 INKNOVARCES

Cesrtred e
Controlde hepanma TRV 1 INNOVARNCL

Cantrol ti Fopanes LW 2 IRNCVANCEY

Tampan Veranal de Oween Cade®

Limgriacon 504 (4040 on ol Sesteana 3050 XPy

Procedimiento

El prpeteads de los sweles <o caliing

de fonna agtzmatica el analizador. Fara abtenes aetalles consulte ol !

asi camo o] smeclan y el procesarmienrta, los realiza
nual g instrucciane

Jo Guria de referencia (Hoya de aplicacidn),

Calibracion del ensayo

Satesial de calbracion

Esquema e Zalibracidn:
Unidades

TOEFI45IONZY Rew, 11 - FJ

INNOVAN
tescrita en el capi
LU preparacion,

& niveles Des detenminacionegs por nivel.
Uliml

2016.03

¢ nlhendar nINNOVANCE

* i

ANMAT

farenies, nive
R 15 e proporcionan

L tabla de valores anel oy Correapandente,

i INNOVANCE =

s de

HNiveles de calinrado

B renLerTe Jrna nueva cal + Para cada lote nuesa de g

= Dasguay de la redlizacian goompostantes tar
manganim
de calided as Jo indican.

|.£|
I

ATa o servivm, < o resaltados de conti

3
=

By

-DN

PN

A

+ Cuando lo indiquen los ¢ tas de cantrol dy L

caligad cel laboratunu o

+ Cuando o exija la narmat ve gubiertarmental w

Control de Calidad Interna AnUu.
Sedebzyaaficar b curvs Jereforeroig mediaste ol procesaniento mn__u..:__;.c:s.,.a_,_.,_.:...a_w

L tet minad Control de hepanirag UF 1 INNGVANT )
Contral de hepanna LF 2 INNCVANCE® m

Batermination cuantilative ge LMWH Contral 2o beparna LMW T INKOVANCE” 5]
Control cu hepania LMW 2 INNOVANCE U.u.

—

Srestos cantroles muestran desvistiones sistematicas debimtervalo inaicado enla tabla de
valores asgrados del lote, se gebe edtablecer Lna curva de relesencia nuess

Resultados

e resullados fo muesiran oo EmiL

Estandarizacién

INCVARC L [irpaking [CA0ERATON 1y 5 son contormies
QRS (Qrganieacan Mondial de 1z Salud) para UFH y LMWH,

= el patran A zela

Referencias

*oHitsh ) Raschhe B Hepann and Low Moleculae-Weight Hepann, The Sevante ACCP
Conlerence ontAntitirombebe and Thrembolytie Therapy, Chest 2004, 126 1885-203
Gray £, Mulloy B, Barroweelife 1A, Hepann aed low malecular-weght hepans Thoomt
aemest 2008; 99 80/.818
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SIEMENS

Hoja de aplicacion para Pagina 1 de 4
Heparina con

INNOVANCE® Heparin

Para informacion adicional, limitaciones e interferencias, consulte las Documento ID: 3675760401

Instrucciones de utilizacion del analizador Yy compruebe las Fecha de publicacién: Marzo 2016 |
Instrucciones de utilizacion actuales para reactivos, controles y |Valido a partir de ia version (software): 0165

calibradores, asi como las tablas de valores tedricos/de!l analisis. s
Distribucién: X fuera de EE.UU. ;

Los parametros definidos en esta haoja de aplicacion han sido desarrcllados por Siemens Healthcare Diagnostics con el fin de ofrecer un
rendimiento dptimo del producta cen la combinacian de ensayo y equipo. Cualquier modificacién de eslos parametros puede afectar al
rendimiento de esle y otros ensayos realizados en el sistema, asi como a los valores obtenidos mediante dichos ensayos. Es
respansabilidad del usuario validar cualquier modificacién y su impacto en todos los resultados. Los resultades de esta prueba siempre
deben interpretarse conjuntamente con el historial médico del paciente, el cuadra clinica y alros hallazgos relevantes.

Esta hoja de aplicacién enumera todas las combinaciones de cantroles y calibradores a utilizar con el equipo vy el sistema de reactvos; olras
combinaciones no han sido validadas por Siemens ni son compalibles con los productos de la empresa.

‘Materialés necesarios ST
Material : . REF Tamaiio

Poslclén en el sistema

siciénenelsistema
INNOVANCE HEPARIN ] OPOA o K_ii L L
et e e 2 e MCan'uselde e

SUBSTRATE e 4mL
INNOVANCE HEPARINCALIBRATOR  opoB et
NNOVANGE HEPARIN LMW CONTROL1  OPOE “ImL_ SLD Mini Cup, Carrusel de reactivos
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 2 QPOF 1mL
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 1 OoPOC 1mL
J_@MN_QVANCE HEPARIN UF CONTROL 2 e OPOD 1mL
OVBUFFER 8423425 15mL_ Caruseldetampones
cacleaNt ST geuoasta SomL  CamuseldercacivosAPos5 |
Sarﬁple ey T = e ]
SLD Mini Cups 10709524 1mL
Tapén de reactivos S GWS5 (opcional} AS143226 200/ Kit ~
Anillo de 1apa compalible GWS5 (opcional) CCY07148 10 FKit
Tapdn de reactivos L GW15 (opciona) AF304574 100 / Kit
Anillo de tapa compatible GW15 (opcional) BB564291 10/ Kit

Para llevar a cabo la calibracién del ensaya ylo las pruebas de control de calidad en el Sistema Sysmex® CS5-20001/CS-2100:/CS-2500, se
recomienda transferir calibrador Heparina de INNOVANCE™ y controles Heparina de INNOVANCE? a cubetas de 4 mL o SLD Mini Cups.

— e =

: 1t
| Material mmm . _Tiempo[h]
REAGENT IHepRea 84
— _(_:_ubierta del anillo y tapa de reactivo
SUBSTRATE o S ) HepSub
w_pubieria del anillo y tapa de reaclivo e i
INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR T T IHepCall-5

Cubata de 4 mL/SLD Mini Cup

~DNPMHFANMAT

Manual de Referencia 2.00 158
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Hoja de aplicacién para
Heparina con
INNOVANCE® Heparin

Pagina 2de 4

__Documento1D: 3675760401 |

Matea!
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 1
4 mL Cup, sample rack/4 mL Cup, reagent tab1gz‘s_l_._["_l Mini Cup. reagenttable

INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL2
4 mL Cup, sample rack/4 mL Cup, reagent tablg_!__S_{_zD Miﬂi_?ﬂg,_ reagent table

“INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 1 IHepUF 1 8

4 mL Cup, sample rack/4 mL Cup, reagent table/SLD Miiﬂ Cup, reagent lable s
INNOVANGE HEPARINUF CONTROLZ B IHepUF2 8

4 mL Cup, sample rack/4 mL Cup, reagent table/SLD !ulini Cug,__rgagent table ~ R
'OV BUFFER - T ’ ove 84

Los datos de estabilidad expuestos agui se han determinado segun candiciones cantroladas en el laboralorio. La estabilidad en el sistema
puede desviarse de los valores indicacos sntericrmenta en funcin de las diferencias en las condiciones ambientales del laharatario y en las
volimenes de llenado de los frascos con reaclivos.

La estabilidad en el sistema de CA CLEAN | es ce cuatro semanas.

El ensayo Heparina de INNOVANCE® se ha evaluado para determinar posibles interferencias con el Sistema Sysmex® C8-2100i, conforme
a la direclriz EP7-A2 del CLSI.

Estudios do

Ninguna interferenc ! 2

Triglicéridos mgfdL . 387
Hemoglobina mg/dL _ 500
Bilirubina no conjugada mgfdL ) 60
Biliubina conjugada mg/dL 40

Comparacian de métados

Se llevé a cabo un estudio con mueslras congeladas para comparar el ensayo Heparina de INNOVANCE® en el Sislema Sysmex* CS-2100i
con el ensayo Heparina de INNOVANCE? en el Sistema BCS" XP para la mecicion de la heparina. Los resultados del analisis de regresién
Passing-Bablok se resumen en |a tahla siguiente:

Dispositivo de base Ecuaclén de regresién r
Heparina de INNOVANCE® en ol Sistema BCS® XP y = 1,000 x - 0,050 0,984
_Q‘_ny_weslras de p_lasm@ con UFH y LMWH; n=176)

Heparina de INNOVANCE? en el Sistema BCS® XP y = 1,000 x - 0,040 0,998

(solo muestras de plasma con UFH: n=91)

Heparina de INNOVANCE® en el Sistema BCS® XP y=1,000%-0,080 099
{solo muestras de plasma con LMWH; n=85)

r = Coeficiente de correlacién

Manual de Referencia 2.00
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Pagina 3de 4

Documento m_:§§?§_?_5_q§q_§___zl
| Fechade publicacién: Marzo 2018

Precisién
Se llevaron a cabo estudios de precisién en el Sistema Sysmex” CS-2100i segun la directriz EP5-A del CLS!, utilizando Heparina UF Control

1 de INNOVANCE?, Heparina UF Confral 2 de INNOVANCES, Heparina LMW Control 1 de INNOVANCE®, Heparina LMW Conltrol 2 y 6

pools de plasma cubriendo el intervalo de medicion.

La varabilidad (imprecision) es aceptabe si el valor de desviacién estandarlcoeficiente de variacion (SDICV) del sistema de andlisis (del
dispositivafiaboratario) para el mismo lote de plasma de conlrcl es inferior o igual a 0,03 1U/mL (para plasma que contenga actividades de heparina de hasta
0.50 IUfmL) o inferiores o iguales a 7.5 % (para plasmas que contengan actividades de heparina superiores a 0,50 (UmL).

Calculo CV (%): CV (%) = SD (IU/mL} " 100 / media (IU/mL)

Valor medio Repetibilida Dantro dé un
a{rurmi;’l Ny (:?rmud |
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 1 0,39 0,008 0.010
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 2 0,98 0,012 0,019
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 1 0,28 0,010 0,014
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 2 0,65 0,009 0,012
Pool de plasma 1 con UFH 0,13 0.006 0.010
Poal de plasma 1 con LMWH 0,13 0,021 0,021
Pool de plasma 2 con LMWH 0.58 0,007 0,012
Pool de plasma 3 con LMWH 0,97 0,013 0,020
Paal de plasma 4 con LMWH 1.18 0,014 0,020
Pool de plasma 2 con UFH 1,37 0,017 0,034

Intervalo de medicién
0,10 |UMmL - 1,50 IUfmL

Siemens Healthcare Diagnastics Procucls GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg / Alemania

e

Manual de Refercncia 2.00 OSSO =ATINDN 160 ML
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Sistema Sysmex® CS-2000i/CS-2100i/CS-250

Hoja de aplicacién para
Heparina con
INNOVANCE® Heparin

Amstes - A]ustes Ensaycs - Parémetro de ensayo
Hid. Gastién Parametm da ansayo Comentanos

| 6050 INN Hep-lU mL —

Pagina 4 de 4

Documentolﬂ 3675760401

Se debe eslablecer una nueva curva de calmramén al cambiar el lote de reactivo, tras tareas de mantenimiente importantes, si lo indican los

resultades del control de calidad y cuando lo requieran proc

INN Hep~IU_mL
dop -~ UlimL
0.7279 0,00

adimientos de control de laboratorio y/o reglamentos gubernamentales.

Manual de Referencia 2.00
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SIEMENS

Hoja de aplicacién para
Heparina con

& 4
INNOVANCE"™ Heparin
Para informacion adicional, limitaciones e interferencias, consulte 1as DocumentolD; 1275760401 ]
Instrucciones de utilizacion  del analizador y compruebe las Fecha de publicacién: Junio 2015 l

Instrucciones de utilizacion actuales para reactivos, controles y |Vélidoa partirde la version (software): 11 !

calibradores, asi como las tablas de valores tedricos/del anal isis. Vélido desde la base de datos: 'Dﬁ,.,q_l
Distribuci6n: E fuerade EE.UU. i
|

([ mundial [ soloenEEVU.

Los pardmetros definidas en esta hoja de aplicacion han sido desarrollados por Siemens Healthcare Diagnostics con el fin de o'recer un
rendimienta aptimo del producto con la combinacién de cnsayo y equipo. Gualquier modificacién de eslos paramelros puede afectar al
rendimiento de este y otros ensayos realizados en el sistema, asi como a los valores oblenidos mediante dichos ensayos. Es
responsabilidad del usuaric validar cualquier modificacién y su impacto en todos los resultades. Los resuitados de esta prueba siempre
deben interpretarse conjuntamente con el historial medico del paciente, el cuadro clinico y otros hallazgos relevantes.

Esta hoja de aplicacién enumera todas las combinaciones de controles y calibradores a utilizar con el equipo y ¢l sisterna de reactivos, otras
combinaciones no han sida validadas por Siemens ni son compatibles con los produclos de la empresa.

‘Materiales nacesarios’

Material Tamado__Posicién en el sistema
@ |mowwczeemw 0 oPOA KL — ..
REAGENT | — 32mL  Guia de gradilla 1-4
SUBSTRATE — amL
B ™S i -ye-r= o S
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 1 OPOE 1mL
INNOYANCE HEPARIN LMW CONTROL 2 OPOF 1mL
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 1 oPOC 1mL
INNOVANCEHEPARINUFCONTROL2 __opoD tmi "'
T B A . ]
WASH COAG T owze 15mL Posicion para la solucion de lavado J

‘Esfabiligadien el sistema.

| Material

REAGENT 1-4 24
SU_B_STRJ\TE 1-4

. INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 1 5-14
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 2 5-14
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 1 5-14
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 2 5-14
e e e et

Los datos e estahilidad expuestos agui se han determinado segun condiciones controladas en el laboratorio. La estabilidad en el sistama
puede desviarse de los valores indicados antericrmente en funcion de las diferencias en las condiciones ambientales del laboratorio y en los
volumenes de llenado de los frascos con reaclivos.

En un estudio adicional, se han colecado reaclivo de Heparina y sustrato de Heparina de INNOVANCE® 9 x 2 horas y 1 x 1.5 horas en el
instrumenta durante un perioda de 53 dias sin mostrar inestabilidad. Vil

La estabilidad en el sistena de Cleaner SCS es de 5 dias, aunque ponga 72 h en 1a «Definicidn de los reactvos» debido al anal‘rzaﬂér.

La estabilidad en el sisterna de la Sclucién de lavado para los analizadores de la coagulacidn es 1 mes, aunque aparezca «cadyéadon en el
didlogo del analizader a los 5 dias de funcionamiento continuado. /

‘Estudi ifsta

Ninguna Interferencia hata 1
Triglicéridos . .mg/dL - 807
Hemoglobina __mgidt A A 549
Bilirrubina no conjugada ma/dL 60
Bilirrubina conjugada _mgldL R o 40
IF-2618 DNPMAANMAT
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SIEMENS

Hoja de aplicacion para
Heparina con
INNOVANCE® Heparin

Documento D: 1275760401 |
Fecha de publicacién: Junio 2015

Los siguientes estudios se llevaron a cabo utilizando mueslras recogidas con citrata sadico al 3,2 %.

Comparacién de métodos

Se llevé a cabo un esludio con muestras frescas y congeladas para comparar el ensayo Heparina de INNOVANCE® en el Sistema BCS® XP con el ensayo
HEMOSIL Liquid Anti-Xa en el Sistema ACL TOP para la medicién de Ia heparina. Los resultados del analisis de regresién Passing-Bablok se resumen en
la tabla siguiente:

' Dispositivo de base Ecuacién de regresién r l
HEMOSIL Liquid Anti-Xa en ¢! sistema ACL TOP y=1,10x+001 0,981

(muestras de plasma con UFH y LMWH n=313)

HEMOSIL Liquid Anti-Xa en el sistema ACL TOP T yE112x-003 0.987
(solo muestras deplasma conUFHin=162) . Iy N
EMOSIL Liguid Anti-Xa en el sistema ACL TQP D0x+005 0,981

(solo muestras de plasma con LMWH; n=151)

r = Cosficiente de correlacidn
Precision
5o llevaron a cabo estudios de precisién en el Sislema BCS® XP segun la directriz EP5-A del CLSI, utilizando Heparina UF Contrel 1 de
INNOVANCE?, Heparina UF Control 2 de INNOVANCE®, Hepanna LMW Contral 1 de INNOVANCE?, Heparina LMW Contral 2 y 6 pools de
plasma cubriando el intervalo de madicion.
La variabilidad (imprecisién) es aceptsble si el valor de desviacién estandarfcoeficiente de variacién (SDICV) del sistema de andlisis (de!
dispositivoflaboralorio) para el mismo lote de plasma de contrel es inferior o igual a 0,03 1U/mL (para plasma que contenga actividades de heparina de hasla
0,50 IU/mL) o inferiores o iguales a 7.5 % (para plasmas que contengan actividades de heparina supericres a 0,50 IU/mL).
Calculo CV (%): CV {%) = SD (IW/mL) * 100/ media {IU/mL}

Valor medio Repetibilidad Dentro de un
(1U/mL) 1y (ufmL) gy et
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 1 0,46 0,023 0,026
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 2 1,01 0,011 0.016
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 1 0,30 0,008 0,010
INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 2 0,63 0,008 0,010
Pocl de plasma 1 con UFH 0,16 0,010 0,012
Pogl de plasma 1 con LMWH 0,17 0,009 0,013
Pocl de plasma 2 con LMWH 0,66 0,010 0,013
Pocl de plasma 3 con LMWH 1,07 0.012 0,017
Pool de plasma 4 con LMWH 1,31 0,014 0,016
Pocl de plasma 2 con UFH 1,40 0,010 0,015

Intervalo de medicién
0.10 IU/mL - 1,50 IU/mL

‘Bibllogra |Marcas comercis

Consulte las Instruccicnes de uso del reactivo. BCS y INNOVANCE son marcas comerciales de Siemens
Healthcare Diagnostics. 7
Fabricar /

Siemens Heallhcare Diagnostics Producty GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg f Alemania

Manual de Referencia 3.06
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Sistema BCS® X

Hoja de aplicacion para Pagina 3de 3
Heparina con
INNOVANCE® Heparin
] Documento ID: 1275760401
5 Fecha de publicacién: Junio2015

Definiciones - Ensayas - D_._a_ﬁ_n_Ic_ién del ensayo )
Ne°deensayo Cédigo corto Comentarios
193 IN.Hep - E

‘Clirva da callbracion {alamplo). oo D :
Se debe establecer una nuava curva de calibracion al cambiar ol lote da reactivo, tras tareas de mantanimiento importantes, si la indican los
resultados del contral de calidad y cuando o requieran procedimientos de control de laboratorio y/o reglamentos guoemamentales.

IN.Hep
mA UlimL
1273 0,00
e -
7026 081
5334 123
281 155

A0 A IR L Ll A
40893 APN-DINPMHFANMAT
157
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n° 1-47-3110-3092/17-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico de uso in vitro
con los siguientes datos car_aciteristicos:

Nombre, Comercial: 1) INNOVANCE HEPARIN; 2) INNOVANCE HEPARIN
CALIBRATOR; 3) INNOVANCE HEPARIN UF CONTROL 1; 4) INNOVANCE
HEPARIN UF CONTROL 2; 5) INNOVANCE HEPARIN LMW CON‘I;ROL 1; 6)
INNOVANCE HEPARIN LMW CONTROL 2.

Indicacién de uso: 1) Ensayo cromogénico automatizado para la determinaci_én
cuantitativa de la actividad de la heparina no fraccionada (UFH) y la heparina de béjo
peso meolecular (LMWH) en plasma humano citratado; 2) Para ser utilizado en la
calibracion del ensayo INNOVANCE HEPARIN; 3) a 6) 'Para"éer utilizados en el control
de calidad del ensayo INNOVANCE HEPARIN. | |

Forma de presentacion: 1) Envases por 180 determinaciones, conteniendo: REAGENT
(5 x 3.2 ml) y SUBSTRATE (5 x 4 ml); 2) Envases conteniendo: INNOVANCE
HEPARIN CALIBRATOR 1 (1 vial x 1 ml), INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR 2 (1 vial

x 1 ml), INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR 3 (1 vial x 1 ml), INNOVANCE HEPARIN
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CALIBRATOR 4 (1 vial x 1 ml) y INNOVANCE HEPARIN CALIBRATOR 5 (1 vial x 1 ml);
3) a 6) Envases conteniendo: 5 viales x 1ml.

Periodo de vida util y condicidon de conservacion: 1) a 6) 24 (VEINTICUATRO) meses
desde la fecha de elaboracion conservadoS entre 2 y 8 °C.

Nombre y direccion del fabricante: 1) a 6) SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS
PRODUCTS GmbH. Emil-von-Behring-StraBe 76. 35041 Marburg. (ALEMANIA).
Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1074-689.
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