
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e [n~tjtutos
A.N. M. A.T

DISPOSICION N°
I

[~3 1111

VISTO el expediente NO

BUENOS AIRES, O9 FES 2017.

1-47-3110-1363/16-3 del Registrd de la
,

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,
•

I

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOn LABORATORIES

ARGENTINA S.A .. solicita autorización para la venta a laboratorios de ¡análisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado 1) DIGOXIN /
!

ensayo para la determinación cuantitativa de digoxina en suero o plasma

humanos en los ARCHITECT e Systems; 2) DIGOXIN CALIBRATORS / para la

calibración del ensayo de Digoxin en los analizadores ARCHITECT e System:s.

Que a fojas 126 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.

I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

I

de su competencia. \

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la LFY NO

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

VJi'Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de ~015.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
AN. M.A.T

D1SPOSICION N° '13 1 f,}
\
I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis c1íni~OS del

productos de diagnostico para uso in Vitrü denominado 1) DIGOXIN / \ensayo

para la determinación cuantitativa de digoxina en suero o plasma humanos en los

ARCHITECT c Systems; 2) DIGOXIN CALIBRATORS / para la calibración del

ensayo de Djgoxin en los analizadores ARCHITECT e Systems en envases

conteniendo: 1) Rl (3 x 22 mi) y R2 (3 x 9 mi); 2) CAL 1 x 4,8ml, C~AL2 x

1,8ml, CAL 3 x 1,8ml, CAL 4 x 1,8ml, CAL 5 x 1,8ml y CAL 6 x 1,8ml , cbn una
I

vida útil de DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboración conservado,
entre 2-8 oC; el que será elaborado por MICROGENICS CORPORATION,46500,

Kato Road, Fremont, CA 94538 (USA) e importado terminado por la firma

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. Y que la composición se detalla a

fojas 41 Y 42.

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instruccidnes a
I

fojas86 a 124. Desglosándose fojas 88-89, 94-95, 98 Y 113 a 120 de~iendo
I

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada 90r el

IARTÍCULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación
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A.N. M. A.T

DISPOSICION N°

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexam'inar los
,

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTÍCULO 5°,- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de info~mación
I

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nado,nal de
J

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de lE! copia
I

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de
I

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. CUTPlidO,

archívese.- 1
I

Dr. RO~EBl:Olti.
Svbadmllllstr8dor Nacillllal

A.N .M.A.T.

r
"'¡
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EXPEDIENTEN° 1-47-3110-1363/16-3

DISPOSICIÓN N°:

I
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Ministerio ue Salud
Sccrcl~ría de Políticas, Rcgulnción

e Institutos
A.N, .\1. AT

CERTIFICADD DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO '

Expediente na 1-47'3110-1363/16-3

Se autoriza a la firma ABBOn LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y
I

comercializar el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado!)

I
DIGOXIN / ensayo para la determinación cuantitativa de digoxina en suero o

i
plasma humanos en los ARCHITECT c Systems; 2) DIGOXIN CALIBRATORS /

i
para la calibración del ensayo de Digoxin en los analizadores ARCHI1ECT e

Systems. En envases conteniendo: 1) R1 (3 x 22 mi) y R2 (3 x 9 mi); 2), CAL 1
I

x 4,8ml, CAL 2 x 1,8ml, CAL 3 x 1,8ml, CAL 4 x 1,8ml, CAL 5 x 1,8ml y OAL 6 x,
1,8ml. Vida útil: DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elab¿ración

I
conservado entre 2-8 oc. Se le asigna la categoría: venta a Laboratori'os de,

I
análisis clínicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N0 16.463

I
y Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboración: MICROGENICS,,
CORPORATION, 46500 Kato Road, Fremont, CA 94538 (USA) . En las etiquetas

de los envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA
, ,

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

Dt. ROBERT
Subadrnjnlstrll(jor NaGioaal

Fi~Ql.YA!.ie 110

DBFEB 2017

,
N:oOtr g5DIAjNTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA. CertiF¡cado

n ,............................... \

I
TECNOL0GIA

I
I
I
I

Buenos Aires,

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

MEDICA
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8 Abbott

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA
Microgenics GmbH
Spitalhofstrasse 94
D-94032 Passau Germany
+49 (O) 851 88689 O

IPRODUCTOFUSAI

twi.'j¡. '. ¡
91

fir"C
2"C-1

loo NOT FREEZEI

ICONTAINS= AZ1DEI

Digoxin
lID] 3 x 22 ml

[R213x 9mL

O!J •.•....••bo""'.'n"""'"""MiIFU R03

¡j" 2099-12-31
~ 12345M100
(01)00380740000240 (17)991231
(10) 12345M 100 (240) 1E0621

Dig__

IDWTRI.UTED rN T1IE USA BY I
Abbott Laboralories

Abbott Parl<., IL 60064 USA

IINFORMATlON FOR USA ONLvl

Digoxin
For the quantitation of digoxin in
human serum or plasma.
[jjjJ
Anti-digoxin monoclonal <: 0.1%
antíbody (mouse)
(Infeclion Risk)

(jg]
Digoxin-coated microparticles <: 0.5%

(Infection Rísk)
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DigCal

IPRODUCT OF USA I

--

Q!goxin Calibrators
ICALI11 1 x 4.8 mL ICONTAlNSl AZIDEI ~ •• Mlcrogenlcs Co<poration- . _ 46500 Kato Road
ICAL12-611 l{ 1.8 mL Fremont, CA945~8 USA

S" ~ Mlcrogenics GmbH

X e Spilalholstrasse 94
loo NOT FREEZEI D-94lJ32 Passau Gennany

2"0 "'49 (O)651 eB6 89 o

[]] - ••~,.""-,-~ ROS ~.
n ~ o!"co 2099-12-31 c.
~ 12345M100
(01)00380740000233 (17)991231
(10) 12345M 100 (240) 1E0602

jRul 1EOa-02

3.0 nglml.

5,0 nglml

~~-------_.---~--

IDISTIIIIlUTED IN TlIE USA BY I
Abbott laboratories. Abbon Parle, Il60064 USA

IlNFORMATION FOR USA ONLVI

Dlgoxin Calibrators
FOf use in ¡he calibrallon 01 ¡he MULTIGENT Digoxin assay.

OI¡¡oo.ln
0.0 "Illm\.

0.5 nglmL

1.0 nglmL

2.0 nglmL

Ic,'.1.I11
ICALI2!
ICALI31
!CAq.1
ICALlsl
ICAL!51



PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

Digoxin IV

Contenido
R1: 22 mi

LOTEW
vrO:
CONSERVAR: 2 - 8°C

Digoxin IV

Contenido
R2: 9ml

LOTEW
vrO:
CONSERVAR: 2 - 8°C

Iv1

o . MIGUEL L1GUQ"' I
APODERADO '

oH Laboratones Argentma 's.A.
DIVISION D1AGNOSTlCOS 1



PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS
Digoxin Calibrators IVD

Cal 1: 0.0 ng/ml

LOTEW
VTO:
CONSERVAR: 2 - S'C
Digoxin Calibrators IV

Cal 2: 0.5 ng/ml

LOTE N'
VTO:
CONSERVAR: 2 - S'C
Digoxin Calibrators IV

Cal 3: 1.O ng/ml

LOTE N'
VTO:
CONSERVAR: 2 - S'C
Oigoxin Calibrators IV

Cal 4: 2.0 ng/ml

LOTE N'
VTO:
CONSERVAR: 2 - S'C
Dlgoxln Calibrators V

Cal 5: 3.0 ng/ml

LOTE N'
VTO:
CONSERVAR: 2 - S'C
Dlgoxin Calibrators IV

Cal 6: 5.0 ng/ml

4.Sml

1.S mi

1.S mi

1.Sml

1.S mi

1.S mi

LOTE N'
VTO:
CONSERVAR: 2 - S'C

Dr. MIGUEL UGUORI
APOOl;,RADO

bol! Labctatcríes Argentina s.A.
DIVISION DIAGNOSTiCas I



SOBRERÓTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.
Ing. Butty 240 P12 (C1001AFE) CABA
Dep: In9. Pienovi 104-Avell-Prov.Bs.As.
Número Lista: .
Elaborado en USA
OIR. TEC.: Farma. Mónica E. Yoshida
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.
CERT.:

r. MIGUEL lIGUOJI
APODERADO 1

tl Laboratones Argentina S.A.
OIVISION DIAGNOSTiCas
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< 0,5%

R2 :
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flPOD¡:RADQ q
L.aboralonES Argenhna S.A.
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MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS
Manejo de los reactivos ,

mIl Listo para usar. Antes del uso, invierta et frasco varias ~ces sin
que se formen burbujas. ¡

[!g] Listo para usar. Antes del uso, invierta el frasco varias veces sin
que se formen burbujas. j

En caso de que existan burbujas de aire en el cartucho del reactivo,
elimine las con un bastoncillo nuevo. Otra posibilidad seria dejar reposar
el reactivo a la temperatura de almacenamiento apropiada para que se
disipen las burbujas. Para minimizar la pérdida de volumen, no utilice
una pipeta de transferencia para eliminar las burbujas.

ATENCiÓN: las burbujas del reactivo pueden interferir en la delección
correcta del nivel de reactivo en el cartucho, provocando una aspiración
Insuticiente del reactivo que, a su vez, puede afectar a los resullados.

No mezcle entre si materiales de equipos con distintos números de
lote.

Cuando se agote el cartucho de reactivo I!ill o ell!rn, sustituya,ambos
cartuchos. I

AlmacenamIento de los reactlvos
La estabilidad de los reactivos es de 60 días (1440 horas) si se
almacenan destapados en el sistema. j
Lcs reactivos que no se hayan abierto permanecen estables hasta la
fecha de caducidad si se almacenan a una temperatura entrel2'C y
BU I
No congele los reactivos ni exponga los reactivos a lempefaturas
superiores a los 32 'C.

IndIcaciones de descomposición
Si observa fu as turbidez extrema crecimiento microbiano

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones para los usuarios

I!YQJ
Para uso en diagnóstico in vitro.
No utilice los componentes transcurrida la fecha de caducidad.

~~e.me2cle enlre sí materiales de equipos con distintos núme\os de

Contiene anticuerpos monoclonales de ratón no estériles.

/Í\ ATENCiÓN: este producto contiene componentes de origenillhumano o potencialmente infecoiosos. Si desea más información,
oonsulle el apartado REACTIVOS en estas Instrucciones de uso.
Al no existir métodos de análisis que garanticen la inocuidad de
materiales de origen humano o de microorganismos Inactlvados,
lodo$ los materiales de origen humano se deben considerar
potencialmente Infeccioscs. Maneje los reactivos y las muestras
de origen humano de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicación "OSHA Standard on Bloodborne pathogens".5
En el caso de materiales que contengan o que pudieran
contener agentes Infecciosos, se deben seguir las prábticas
de seguridad biológica "Biosafety Level 2'$ u ctras normativas
eqUivalenles,1,8

El material de origen humanc utilizado en I
analizadc y nc presenta rea d par
el entígeno del VlH-1 o RNA de Y1¡'-
antlcuerpcs anti.VHC . anUNIH.1 H.

DIGOXIN

IRE'11E06-21

B1EOT3
G5-1095fR03

IFOR USE WI1li I
w;iY;¡ii34'

Concentración

< 0,1%

Se calcula que el número de análisis por equipo es eproximadamente: 450

El cálculc está basado en el volumen mínimo de llenado de reactivos
por equipo.

Componentes de los reactivos

ffi!l An!i~uerpo (monoclonal, de ratón) anlidigoxina

l!rn Micropartículas recubiertas de dlgoxlná

ffi!l 3 x 22 mi
@] 3x9ml

Siga cuidadosamente lo Indicado en las Instrucciones de uso. No se
puede garantizar)a fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

DIGOXIN

Campo les inactivos: ffi!l y l!rn contienen material de ongen humano
yazid s dica « ,1%).TIill contiene tampón BIS-TRIS.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

REACTIVOS
Equipo de reactIvos
~ 1E06-21 MULnGENT Dlgoxin se suministra como un equipo de
2 reactivos líquidos, listo para su uso, que contiene:

FINALIDAD DE USO

El ensayo MULTIGENT Digoxin es un análisis homogéneo de InhibiCión
inmunoturbidimétrico por aglutinación de mlcropartlculas (PETINIA) que
se utiliza para el análisis de la digoxina en suero o plasma. El ensayo se
basa en una competición entre el fármaco presente en la muestra y una
micropartlcula recubierta por el fármaco por los puntos de unión del reactivo
de anticuerpo antidlgoxina, La mlcropartícula recubierta por la dlgoxlna
se aglutina rápidamente en presencia del anticuerpo antldlgoxlna y en
ausencia de cualquier otro fármaco que compita en la muestra. El cambio
en la tasa de absorbancia se mide fotométricamente y es directamente
proporcional a la tasa de aglutinación de las partículas. CuandO se anade
una muestra que contiene digoxina, la reacción de aglutinación se inhibe
parcialmente, disminuyendo el cambio en la tasa de absorbancia. Se puede
cbtener una curva típica de inhibición de aglutinación dependiente de la
concentración con una tasa máxima de aglutinaCión a la concentración
más baja de dlgoxina y la tasa más baja de aglutinación a la concentración
más alla de digoxina.

Metodología: análisis de inhibición inmunoturbidimétrico por aglutinación
de micropartículas (PETINIA)

La digoxina es un potente glucósido cardíaco ampliamente prescrito para el
tratamiento de pacientes que padecen Insuficiencia cardiaca congestiva, asi
como algunos tipos de arritmias cardiacas. La intoxicación por digoxina es
un problema común y serio en el ámbito tlfnlco. En parte, se debe al hecho
de que los glucósidos cardiacos lienan un estrecho margen terapéutico
(una diferencia muy pequena entre las concentraciones terapeuticas y
las tóxicas en los teJldos).1 A ello se une la marcada variabilidad en la
respuesta del paciente a la misma dosis del fármaco; por ello a menuda
no se pueden predecir sus concentraciones séricas.2 Frecuentemente,
resulta difícil distinguir entre los sfntomas de intoxicación y los síntomas
de la enfermedad original para la cual el fármaco lue prescrrto. No es
posible dlferenoiar inmediatamente si el pacienta ha recibido una dosis
demasiado alta o demasiado baja. El seguimiento de las concentraciones
de digoidna en suero, combinada con afros datos clínicos, puede suministrar
al médico una información útil para administrar una dosillcación correcta
al paciente, logrando un efecto terapéutico óptimo y evitando, al mismo
tiempo, dosificaciones que conduzcan a concentraciones subterapéuticas
Ineficaces o concentraciones tóxicas perjúdiciales.3.~

El ensayo MULnGENT Dlgoxln se utiliza para la determinación cuantitativa
In vi/ro de dlgoxlna en suero o plasma humanos en los ARCHITECT
cSystems.

RESUMEN V EXPLICACiÓN DEL ENSAYO

e



Factor de diluciónmanual •

(Volumen de muestra +
Volumende reactivode dilución)

Volumende muestra

El usuario debe introducir el factor de dilución manual en la pantalla de
peticiones de controles o de pacientes. El sistema utiliza este factor de
dilución para corregir taoonoentraclón de manera automática muKípllcando
el resultado por el factor introducido, En caso de que no se produzcan
errores, el resultado Impreso será el válido.
NOTA: si el usuario no introduce el factor de dilución manual, se
debe multiplicar el resultado impreso por el factor de dilución manual
correspondiente antes de comunicar dicho resuKado. )

", I t ¡j)j~~l.~~~~;~~IJti-J
I ~ .••...•...1. ,¡;,},r;r-(

Pro~lmlento de diluciónmanual '19E:PRcP. ~
La dilución manual puede realizarse en estras:>de pacientes con
concentraciones de digoxina comunicadas como superiores aBl:im
l6ju nmW al calibrador más alto. Realice una dilución de la muestra
con el calibrador

1: J o solución salina antes de pipetear
la muestra en a oopa de muestra. La diluoión se debe efectuar de modo
que los resultados de la muestra diluida sean superiores a ta sensibilidad
del ensayo 0,15 ng/ml (0,19 nmol/I),

RESULTADOS
Los resultados del ensayo MULTIGENT Dlgoxin se pueden obtener en
ng/ml o nmol/1.Multiplique ng/ml por 1,28 para convertir los resu~ados
de ng/ml en nmol/I,l1
IMPORTANTE: en raras ocasiones, las muestras de pacientes pueden
contener anticuerpOs heterófllos y dar resullados bajos con el ensayo
MULT1GENT Oigoxin. Consulte el apartado LIMITACIONES DEL
PROCECIMIENTOen estas instrucoiones de uso, ¡
Al igual que en todas las determinaciones analítica los valores del ensayo
Dlgoxinse deberán utilizar junto con ta info acl c1inlcay los resullados
de otros análisis diagnósticos. .
SI desea más información sobre s cál CI I resultados, consulte el
apéndiGe e del Manual de o clon ema ARCHITECT. t

J\lORES ESPERADOSen

~r.MiGUEL lIGuok,
APODERADO !

baH Laboratafies Argentina S.A.
O:VISION DIAGNOSTICas

CALIBRACIÓN
El ensayo MULTlGENT Digoxin debe calibrarse con un método de
calibración ~a8 puntoslmPara realizar una calibraci1n clm~leta,
analice los _!!:!g=laL:lii!T_ los MULnGENT Digoxin CAL1-6 por
duplicado.
La calibración se mantiene estable durante aproximadamente EOdias
(1440 horas) y es necesario volver a calibrar cuando se utilice un número
de lote de reactivos nuevo. Verifique la curva de calibración con al
menos 2 concentraciones de los controles de acuerdo con los requisitos
de control de calidad establecidos para su laboralorio. SI los resultados
del control están fuera de ios intervalos aceptables, puede ser necesario
calibrar de nuevo.
NOTA: iLQ/},£MlO$ijCAL11:f! MULnGENT DigoxínICALlll es el bla~co de
calibración de este ensayo. I

Para más Información sobre la estandarización del calibrador, cbnsuKe
las instrucciones de use de los calibradores itij.tlJM@ MULTlGENT
DigoxinCallbrators. I
SI desea una descripción detallada de cómo calibrar un ensayo, consulte
el capitulo 6 del Manual de opel'llclones del sistema ARCHrrE~.

CONTROL DE CALIDAD
Segun corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de Trabajo
o el Plan de garantla de calidad de su laboratorio para los requisitos
de control de calidad adicionales y las posibles medidas correctivas.
Compruebe el requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
MULTIGENTDigoxin:
Se debe analizar un minimo de 2 concentraciones de los controles,
que se encuentren dentro del intervelo de decisión médica, cada
24 horas.
Si se requiere un control más freouente, siga los procedimientos de
oontrol de calidad establecidos para su laboratorio.
Si los resultados del control de calidad no cumplen los criterios de
aceptación definidos por el laboratorio, los valores de los pacientes se
considerarán dudosos. Siga los procedimientos de control de calidad
establecidos para su laboratorio. Puede ser necesario calibrar de
nuevo.
Revise los resuKadosdel control de calidad y los criterios de aceptación
siempre que se produzca un cambio en el cartucho de reactivos, en el
lote de reactivos o en el lote de calibradores. '

2

RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS
Lasmuestras se deben recoger 12horas después de la administración oral
de digoxina o 6 horas después de la administración intravenosa.9
Suero: utilice suero recogido en tubos de vidrio o plástico, con o
sin barrera de gel, mediante técnicas normalizadas de venopunción.
Asegúrese de que se haya completado la formación del coágulo antes
de la centrifugación. Centrifugue según las instrucciones del fabricante
de los tubos para asegurar una separación correcta de las célutas
sanguineas del suero.
Algunas muestras, especialmente las de pacientes en tratamiento
con anlicoagulantes o lrombolftlcos, pueden presentar tiempos de
coagulación prolongados. Si la muestra se centrifuga antes de que se
complete la formación del coágulo, la presencia de fibrina puede causar
resuKadoserróneos.
Plasma: debe utilizarse plasma recogido en tubos de vidrio o de plástico
mediante técnicas normalizadas de venopunción. Anticoagulantes
aceptados son ta heparina de litio, la heparina sódica, el EOTA de
potasio y del gel separador de plasma con heparlna. Asegúrese de que
se han retirado todos los trombocitos por centrifugación. Centrifugue
segun las instrucciones del fabricante de los tubos para asegurar una
separación correcta da las células sanguineas del plasma.

NOTA: puede que algunos tubos con barrera de gel no sean adecuados
para el análisis de seguimiento de fármacos terapéuticos; consulte la
información suministrada por el fabricante de tubos.1O
El usuario tiene la responsabilidad de comprobar si se ha utiiizado el tipo
de muestra adecuado con el ensayo MULTIGENTDigoxin.
Los especimenesquepresentenpartlculas ensuspensióno eritrocitospueden
dar resultados erróneos o contradictorios y se deben centrifugar antes del
análisis (FCR" recomendadaentre 8 000 Y 10 000 durante 10minutos).
'FCR z Fuerza Centrifuga Relativa
SI es posible, analice las muestras recién recogidas. Si no lo es, las
muestras se pueden almacenar antes del análisis hasta 48 horas a una
temperatura entre 2 'C y 8 'C. Si el análisis se retrasa mas de 48 horas,
las muestras se pueden almacenar congeladas a una temperatura Igual o
inferior a -20 'C hasta 7 dlas (168 horas).
NOTA:se debe comprobar si hay partlculas en suspensión en las muestras
almacenadas. Si las hubiera, las muestras se deben mezclar y centrifugar
adecuadamente para eliminarlas antes de proceder al análisis.
Si desea mas información sobre los requisitos del volumen total de la
muestra, consuKe el apartado PARÁMETROS DEL ENSAYO en estas
instrucciones de uso y el CBpllulo 5 del Manual de operaciones del
,I,tema ARCHITECT.

Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las
precauciones posibles.
NOTA: si desea más información sobre el manejo y la eliminación
adecuada de los reactivos que contienen azida sódica, consuKe el
capl1ulo 8 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
Las fichas de datos de seguridad están disponibles en ta página web
WINI/j'.abbottdiagnostics.como a travésde la AsistenciaTécnica deAbbott.

ARUN
O
tJlCO

,11 NOSTIGO

PROCEDIMIENTO

Procedimiento del ensayo
Si desea una descripción detallada de cómo procesar un ensayo en los
ARCHITECTcSystems, consu~e el capitulo 5 del Manual de operaciones
delsiatema ARCHITECT.

Procedimiento de dilución de muestras
Las muestram: ~resenten concentraciones de digoxlna superiores a
@1Il1ilti!3& HMQ1¡r;:¡ al calibrador mas alto, se pueden dilUirutilizando
el protocolo de dilución automática o el procedimiento de dilución manual.

Protocolo , clón automática
Si se utl za ei proto lo de dilución automática, el sistema realiza
una dil Ión la estra al 1:4 ó 1:8 y corrige automáticamente
la ca entra ón plicando el resultado por el factor de dilución
corre ondi nte.

{
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(%)

90"
98,0

102,3
100,8
98,6
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ConcentraOlón media recuperada x 100
ConcentraCión esperada

AEROSET AEROSET ARCHITECT
frente a frente a frente a
PEnA MElA AEROSET

" 65 65 51
Pendiente 1,06 0,96 1,00,
Ordenada en el origen -0,13 -0,04 0,03
Coeficiente de 0,9935 0,9828 0,9971
correlación ,
Intervalo (ng/ml) 0,22 a 3,00 0,42 a 3,07 0,25 a 4:81

Criterios de aceptación::l: 10% del valor esperado

Concentración Concentración media
esperada recuperada

(ng/ml) (nmol/l) (ng/ml) (nmol/l)

0,25 0,32 0,225 0,288
0,75 0,96 0,735 0,941
1,50 1,92 1,535 1,965
2,50 3,20 2,520 3,226
4,00 5,12 3,945 5,050

• Cáloulo realizado con unidades convencionales (ng/ml).

Comparación de melodos

Recuperación (%) ~

Se realizaron estudios de correlaoión según el protocolo EP9.A del CLSI
(NCCLS).16

Los resultados de muestras de plasma y suero recogida en heparlna de
sodio con el ensayo MUlTIGENT Digoxin en el sistema AEROSET se
compararon con los resultados de un análisis inmunoturbidlmétrico por
a91utinación de micropartrculas (PEnA) comercializado y con los resultados
de un enzimoinmunoanálisis de micropartículas (MElA) oomeroializado,

Los resultados de las muestras de suero con el ensayo MULl1GENT Olgoxin
con un ARCHITECT c System se compararon oon los obtenidos con el
mismo ensayo con el sistema AEROSET,

imprecisión ~
La imprecisión se determinó según el protocolo EP5.T2 del CLSI (NCC!-S).17
En este estudio se utilizó un control comercializado de suero humano que
contenía 3 concentraciones distintas de digoxina. Cada concentración del
control se analizó por duplioado dos veces al día durante 20 días, Entre
cada análisis había al menos dos horas de diferencia. Se calcularon las
medias y las DE y los porcentajes del CV Intraseriales, interdiarios y totales.
A continuación se muestran los resultados de este estudio.

VALORES ESPERADOS
El ensayo MULTIGENT Digoxin cuantifioa de manera exacta las
concentraciones de digoxina en suero o plasma humanos hasla 5,00 ng/ml
(6,40 nmoJ/I), En numerosos estudios se ha demostrado que existe una
reiación entre las concentraciones de dlgOlOna en suero y su concentración
miocárdica y en otros tejidos, G6I1eralmente se observan efectos terapéuticos
óptimos cuando las concentraciones en suero se encuentran dentro de un
Intervalo comprendido entre 0,8 ng/mly 2,0 nglml (1,02 nmol/I y 2,56 nmol/I).
En concentraciones interiores a 0,8 ng/ml, el paciente experimenta, en
general, muy poco alivio de sus slntomas y, por encima de 2,0 ng/ml
ei paciente puede comenzar a sentir slntomas de malestar debido a la
intoxicaclón.s Estos sintomas pueden incluir traslornos gastrointestinales
tales como náuseas, vómitos y diarrea, trastornos del sistema nervioso
manifestados por visión borrosa, celalalgia y debilidad general, así como
arritmias cardíacas y bradicardia,12

Las concentraciones med~s en suero entre 2,0 ng/mly 2,7 ng/ml (2,56 nmol/I
y 3,46 nmolll) [inteNalo hasla 4,3 ng/ml (5,50 nmolll)J, que pueden estar
relacionadas con toxicidad en los adultos, no producen ningún signo de
arritmia cardíaca en niños pequeños,13 A partir de los 2 años de edad, la
valores en suero para los niños se aproximan más a los de los adullos.
Es Importante tener en cuenta que la distinción entre una digitalización
adecuada y la toxicidad en los paciente5 no se puede hacer considerando
úlllcamente las concentraciones de digoxina. La mayoría de los estudios
muestran una superposición significativa entre los grupos con toxicidad
y sin toxicidad, Otros lactares que se deben tener en cuenta durante la
evaluación de la dosis terapéutica correcta para cada paciente son la edad,
el estado del tiroides, el equilibrio ácido-base, la hipoxia, la hipocalemia, la
función renal y otros factores clínicos.1~ Si desea más información sobre
la administración correcta del farmaco y sobre los tiempos de recogida de
muestras de digoxina, consuRe las instrucciones de uso del fabricante del
fármaco o el Physioians' Desk Referenoe (PDR).'2

Para fines diagnósticos, los resuRados del ensayo se deben utilizar en
combinación con el historial médico del paciente, los resuRados de otros
analisls y otras ImpreSiones clrnicas,

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
SI desea más Información, consulte los apartados RECOGIDA Y
MANEJO DE LAS MUESTRAS Y CARACTERíSTICAS ESPEcíFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO de estas instrucciones de uso,

En raras ocasiones, las muestras de pacientes pueden contener anticuerpos
helerófilos y dar resultados bajos con el ensayo MULTIGENT Digoxin. La
presencia de anticuerpos heterófilos en la población en general es muy
poco frecuente. Estos anticuerpos pueden causar la autoaglutinación del
reactivo de las micropartículas y derivar an resultados incorrectamente
bajos no deteclados,

Para tines diagnósticos, los resultados del ensayo se deben utilizar en
combinación con el historial médico del paciente, los resultados de otros
análisis y otras impresiones cUnicas,

Criterios de aceptación: por debajo de 1,00 ng/ml el CV total es :l: 8% Y
por encima de 1,00 ng/ml el CV total es " 5%.

Sustancias lnterterentes
La interferencia potencial con el ensayo MULTIGENT Digoxin d8 la
bilirrubina, la hemoglobina y de Intralipid eS:l: 10% en las concentraciones
indicadas más abajo. Se realizó un estudio basado en el protocolo EP7_p18
del CLSI (NCCLS) con el ensayo MULTlGENT Dlgoxln. A las muestras con
aproXimadamente 0,80 nglml de digoxina se les añadieron los compuestos
con capacidad de interferir. No se observó ninguna diferencia clínica en
el funcionamiento del ensayo MULTIGENT Digoxln.

Unidades SI
342 ¡.tmol/I

10 gil
22,6 mmol/I

I interferente

M1GUEl LlGUORI
I\PCJDERADO

r Labora!ofl€S ArgenlJna S.A.
DIVISION DiAGNOSllCOS

Sustancia interferente
Billrrublna
Hemoglobina
Intrali id

Concen- Concen. Concen-
Muestras tración 1 tración 2 tración 3

" 80 'O 'O
Media (ng/ml) 0,54 1,52 3,15

Intraserial
DE 0,026 0,024 0,037
CV% 4,81 1,58 _----.:!.'_1Z..._.

lnterdiarla
DE 0,Q18 0,017 0,032
CV% ___~~.L__----_!..g----- __ ~_'º_2__--------- - ------------

Total
DE 0,035 0,029 0,053
CV% 6,48 1,91 1,68

3

ICO
,.DMSION DIAGNOSTICO

CARACTERíS11CAS ESPECíACAS DEL
FUNCIONAMIENTO
En este apartado se proporcionan datos orientativos de los estudios
realizados. Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrían ser
diferentes.

Limite de determinación cuantitativa
Se determinó que el limite de determinación cuantitativa para el ensayo
MULnGENT Digoxin es < 0,15 ng/ml (0,19 nmol/l), Este Irmite se define
como la concentración a la que el CV es " 20% Y la recuperación se sitúa
en el:l: 10% ó 0,10 ng/ml.

Intervalo del ensayo
El inteNalo lineal del ensayo es de 0,15 ng/ml a 5,00 ng/ml (0,19 nmol/I a
6,40 nmol/I).

L/neafldad

El calibrador mas alto JREfJ%/'E!t6iU'2i Digoxin Calibrator se diluyó de
forma que abarcara el Intarva o completo del ensayo, Se analizaron 10
replicados de cada dilución y la concentración media se comparó con la
concentración esperada según el protocolo EP6.P del CLSJ (anteriormente
denominado NCCLS),15

Criterios de aceptación: :l:10% para concentraciones superiores a 1,00 ng/ml o
:l: 0,10 ng/ml a concentraciones inferiores a 1,00 ng/ml.

Exactitud en la ft'tCupetllclán

Se llevó a cabo un estudio en el _~diluyó cada una de las
concentt nes del calibrador OOIIl!2il!U!l\j con el mismo volumen
del sig ente calibrad más bajo creando muestras con puntos medios
entre s co centraci es del calibrador. Las muestras se analizaron por
dupli edo el pare je de recuperación se calculó según la siguiente
ecu ción,



Los informes de Steimer et a1.19muestran una desviación hacia valores más
bajos en la determinación de dlgoxina cuando inhibidores de a1doslerona,
espironolactona o canrenona, están presentes en el suero. A una muestra
con 2,00 nglml de digoxina se le añadieron por separado 800 ¡.lgll de
espironolaetona y 3000 I-Ig/l de canrenona y se analizó con el ensayo
MULTIGENT Digoxin. Los resu~ados que se presentan a continuación no
muestran una interferencia destacable.
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MARCAS COMERCIALES
La familia de los AACHITECT cSYSlem está compuesta por los sistemas
c4000, c8000 y c16000. .

AEROSET, ARCHITECT, c4000, c8000, c16000, cSystem, MULTIGENT,
SmartWash y TDx son marcas comerctales de Ahbott Laboratories en
varios paises.

El resto de maroas comerciales está a nombre de sus propietarios.
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Reactividad
cruzada

(%)

0,5
3,1
4,0

112,0

"','

Concentración recuperada
Oigoxina (nglml)

1,98
2.12

Concentración del
compuesto interferente

añadido (nglml)

'"o
""5
5

Control de la muestra
Digoxina (ng/ml)

1,98
2,07

MARUN
TIC
,_, ca

rg.-OMSiON mAG"iOST!CO

Compuesto

Espironolactona
Canrenona

Compuesto

Digítoxlgenina
Dlgitoxina
Digoxigenina
Digoxk;¡enlna bls-dlgitoxoslda
Digoxigenina mono-digitoxosida

El suero de pacientes pertenecientes a poblaciones especificas (por
ej., pacientes con disfunción renal o hepática, recién nacidos y mujeres
embarazadas) se ha publicado que contiene un componenle no
identificado que presenta resultados positivos para la digoxina con ciertos
inmunoanálísis,20-26 Este componente se conoce como factor (OUF) o
sustancia (DLlS) inmunoreactivo semejante a la dlgoxlna. La presencia
de OLlF en una muestra puede ocasionar resultados para el análisis de
digoxina falsamente elevados. La cantidad de OLlF en estas muestras de
pacientes es muy variable pero en algunos casos las concentraciones
observadas se acercaron a las concentraciones en el intervalo terapéutico
de digoxina.21.22.24

La posibilidad de que los anticuerpos humanos antirratón (HAMA)
produzcan interlerencia en la muestra es la misma que la de cualquier
ensayo que ulilice anticuerpos de ratón, lo que podria producir resultados
falsamenle elevados.

El fabricante de Dlgoxin Immune F Ah ha manifestado que no existe ninguna
técnica de inmunoanálisis adecuada para la cuantificación de digoxina en
suero de pacientes sometidos a tratamiento con fragmentos de anticuerpo.
Según las instrucciones de uso del fabricanfe, Digiblnd interfiere con las
mediciones del inmunoanálisis Digifalís.27.2S

Especificidad
Se analizó la reactrvidad cruzada de los principsles metabolifos activos
de digoxina (digoxigenina bis-digitoxosida, digoxigenina mono_digitoxosida,
digoxigenina), digitoxina y su análogo común dlllitoxigenina con objeto de
determinar si estos componentes pueden influir en la cuantificación de
las concentraciones de digoxina cuando se utiliza el ensayo Digoxin. Se
añadieron concentraciones aitas de estos compuestos a una mezcla de
suero (control) que contenía una concentración terapéutica de digoxina.
Las muestras se analizaron y ias concentraciones de digoxina de las
muestras con sustancias añadidas se compararon con el suero de control.
Se calculó el porcentaje de reactividad cruzada:

Conc. equivalente de digoxina de la muestra
con sustancia añadida - conc. de digoxina del control x 100

Conc. del compuesto interferente
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Dlgoxln Suero/Plasma-Unidades convencionales y unidades SI

Configurar los parámetros de ensayos - Básicos Configurar los parametros de ensayos - LavadoSmart '

~O"D~'~'"~I'"'O~'""d~.~I,~.~••re"'~.'C;;;;¡¡j¡",¡¡. ¡;.WM"'",ii::::iO¡:¡:;¡¡¡,,,,'d;;;"'iOij,
VEril. de reacción: Ninguno I

I

e ResultBdos O l"ler relacló
Número del ensayo: 21137

Unidades para ~ resu~ado: nglml
0.15~
5.00

htremo

Reactivo! Ensayo Lavado Volumen Rep~cados
Triol DeMrgente B BI10% 345

O Calibración _ Lavado,Smal'l O Resultados O Inter••••lacIón

Ensayo: Olg
Versión: t

Unidades para el ¡esu~ado: nglmL
Numero de decimales: 2 Raooo O - 41
factor de correlación: 1.0000
Ordenada en el origen: 0.0000

Ensayo: DI9
Versión: t

Unidades para el resuitado: nmol/l
Número de decimales: 1 'IRanoo O - 41
Factor da correlación: 1.0000
Ordenada en el or~en: e.oooo

Configurar los parámetros de ensayos - Resultados

Configurar las unidades de resul1ados' j,

O Básicos
Ensayo: Dl¡¡
Componenle
Cubeta

O Básicos O CMUbración O LavadoSmarl
Ensayo: Ol¡¡

IntervaJo,de dilución preprogramedo:

Llm. bajo linealidad:
Lim. e~o linealidad:

Aannos especificados para ei sexo v la edad
Se¡:o Edad (años/días) Normal
Ambos 1 - 130 (A) 0.80 - 2.00

O Bál\k:O$ O Canblllclon O lavadoSmart _ Resultados O I reliclon
Ensayo: Dlg Numero del ensayo: 2337

Intervalode dilución preprogramado: Unidades para el resu~ado: rifrd/l
L1m.bajo linealidad: 0.19~ ,
L1m.ailo ~nealidad: 5040 I

RanQOSespecilicados para el sexo la edad
Sexo Edad (añosldías) Normal Extremo
AmbOi 1-130 (Al 1.01- 2.56

Configurar los parametros de ensayos - Resultados ,

Conligurat las unidades de resullados

D1goxin Suero/Plasma-Unidades SI

Dlgoxln Suero/Plasma-Unidades convencionales
liempos de lectura

Principal: 19 - 33
Flex:~ ~

Corrección de color: ~ _

Volumen de reactiVO:
VokJmen de agua:

Modo de dispensación: TIpo O TIpo O
Factor da DikJciónp
dilución delec10
1:1.00 e
1:4.00 O
1:8.00 O

O Intervalos O Che ueo de va~
Muestra

Muestra dibJida Diluyente Agua
11.2
11.2
11.2
11.2
11.2
11.2

75
175

Diluyente Agua

Blanco:
Cal 1:
Cal 2:
Cal 3:
Cal 4:
Cal S:

Unealidad cinética %:

11.2
11.1

O Callbraclon

Muestra
11.2
25.0
25.0

OC
Calibrador:

Replicados: 2 [Rango 1 - 3J

Ensayo:

LavadoSma O ResuRad s O Int relación
lipo: Fotomlitrico IIsrsión: t

Disponibilidad 8Ilsayo: AcIlvado

•
e Definición de I1l9cclón O Reaclivo Mueslnl O Che ueo de vardez

Modo reacción: Cinetica ascendenle
Primaria Secundaria

Longitud de onda: 700 I Ninguno
Ú~ima lectura necesaria: 33
Rango de absorbancla: ~ ~

Tipode blanco de muestra: Ninguno

Dilución
ESTÁNDAR:

Dil1 :
0112:

_ Calibradores O "'Iúmenes
Conjunto calibradores:

I!!!ml

_ Badcos
Ensayo: Dig
Número: 1&37

Reactivo: DIGoo
OilJy.: Sol. salina

Modo dispensación dil.ryente: TIpo O
Muestra
dikJ;da

':¡O"D;;~'";¡'"'O;¡'"""""l!~"'~"'o;¡'"L::=::!ol"';¡¡;~'";;WWM;¡"".'lL:::¡O"C"h;;¡;,~~;;:¡;"~n¡¡;;""'iOij,
~ R1 R2

112 37

~:o;¡~.~lb~.~d~~~' ;¿o~"'!'ii'.!!m!!,~",.===O!JI".';¡M;;¡ ••• :::¡O"C"h;;;;;••;:O.""n@fu""¡¡,~
Intervalos para calibración:

Intervalo calibración completa: 144(1 (horas)
lipo calibración:

TI o de auste: NI uno

,
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t las versiones pueden variar debido a las dilerencias entre los
analizadores y a las con!i utaciones de las unidades.

r p r S
stema ARCHIT
t lOs calU:lradcres . n pe
tlUée ~'1I;06rOa,MULTH3ENm)llIoxt11 C,allb'atb,rn.' DJIÍCaI 'e&; ~

brl!r COfrll$pO{IdIEinte 8ICD[ljunto"calibrador,es. 'Y,~1ib¡:a$r, ..
C ,o.Nlv~,1d@ d r, I Ca! o
e' I'C .

Muestra el número de decimales definido en el campo del I
parámetro "Número de decimales".

H Consulte la concentración indica etado dei calibrador
o en la hoja de valores. Esto alore nen en la pantalla I
Configuración del conjunt e cali
El valor lineal bajo (Llm ajo line
determinación cuantit iva redon
de decimales deflnio;llÍ en el
decimales".

,

,

5

0.00

O

O Intervalos _ Che ueo devalldez

Blanco Blanco

O Ca~brarlorel O Volúmenel
Rango absorbancia del bianco:

Amplitud:
Rango de amplitud de absorbancia:

factor de calibración esperado:
erancia ('4) del factor de

calibración e erado:
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Abbott Laboratories
Abbol! Park, IL 60064 USA
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póngase en contacto con el representante
de AbboU Olagnostlcs o buaque la
¡nformaclón de contacto para su pals en
www.abbottdJagnostles.com.

.....J Mlcrogenlcs Corporalion
• 46500 Kato Road

Fremont, CA 94538 USA

IECIREPI Miorogenics GmbH
Spitalhofstrasse 94
0-94032 Passau Germany
Tel: +49 (O) 851 886 89 O
Fax: +49 (O) 851 886 89 10
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Asistencia técnica:
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Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Precaución

Reactivo 2

Número de catálogol
número de referencia

Número de serie

Contenido suficiente para

Limitación de temperatura

Fecha de caducidad

Reactivo 1

No congelar

Representante autorizado en la
Unión Europea

Identifica los produotos Que se
deben usar conjuntamente

Información de interés sólo en
EE. UU.
Producto sanitario para diagnóstico
in vi/ro
Número de lote

Producto de EE. UU.

Distribuido en EE. UU. por

Símbolos utílizados
ICALl11 Calibrador 1

ICALI1-61 Calibradores 1 a 6

Contiene azida sódica. En
contacto con áoldos libera
gases muy lóxicos.
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DIGOXIN CAUBRATORS
Siga cuidadosamente lo Indicado ElI1 las Instrucciones de uso. No se
puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen exactamente las instruociones indicadas.

FINALIDAD DE USO
MULTIGENT Digoxln Calibrators se utilizan para la calibración del
ensayo MULTIGENT Digoxin en los analizadores ARCHITECT cSystems.
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MARCAS COMERCIAl£S
La familia de los ARGHITECT cSyslem está compuesta por los
instrumentos c4000. c8000 y c 16000.

ARCHITECT. cSYSlem y MULTIGENT son marcas oomerclales de Abbott
Laboratories en varios paises.

El resto de marcas comerciales está a nombre de sus propietarios.

REALIZACiÓN DE LA TECNICA
Antes de realizar el ensayo, consulte el apartado PARÁMETROS
DEL ENSAYO, incluido en las Instrucciones de uso del reactivo
MULTIGENT Digoxin. Si desea más información, consuRe los apartados
GAUBRAGlÓN y CONTROL DE CALIDAD de las instrucciones de uso del
reactivo MULTIGENT Digoxin.

La calibración de digoxina se realiza procesando ICALI'.61.
1. Compruebe que fas valores de los calibradores son correctos en los

licheras de parámetros del analizador.
2. Mezcle bien pero de forma suave el contenido de los frascos

evitando la formación de burbujas. En caso de que existan burbujas
da aire en la copa de muestra. elimlnelas con un bastoncillo nuevo.
Para minimizar la pérdida de volumen. no utilice una pipeta de
transferencia para eliminar las burbujas.
ATENCiÓN: las burbujas de los calibradores pueden interferir en
la detección correcta del nivel de líquido en la copa de muestra,
provooando una aspiración insuficiente del calibrador que, a su vez,
puede afectar a los resuRados.

3. Abra los frascos y dispense una cantidad adecuada de los
calibradores requeridos en copas de muestras distintas y colóquelas
en las posiciones asignadas.

4. Después de su uso, tape bien los frascos y vuelva a a1macanarlos en
el refrigerador. Asegurese de que cada frasco se cierre con su tapón
correspondiente.

S. Calibre tal y como se indica en el Capitulo 6 del Manual de
opeJllclones del sistema ARCHITECT.

6. Siga los procedimientos de control de calidad establecidos para su
laboratorio y las instrucciones descritas en el Capftulo 5 del Manual
de operaciones del sistema ARCHITECT.

7. Compruebe que los resuRados de los controles estén dentro de los
limites de valores aceptables antes de comunicar los resultados de
pacientes.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
La reproducibllidad de los resultados y su precisión dependen del
funcionamiento adecuado de los analizadores y de los reactivos. asl
como del almacenamiento apropiado del producto y de las buenas
prácticas de laboratorio.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O DESCOMPOSICiÓN
Si hay signos visibles de fugas, turbidez. crecimiento microbiano o si la
calibración no cumple los requisitos establecidos en las instrucciones
de uso correspondientes o en el Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT, se debe sospechar que el producto se haya deteriorado o
sea inestabie.

PREPARACiÓN DEL CALIBRADOR
Los calibradores se suministran en estado liquido y están listos para su
uso.ICOl'nI ICONOI 19TIJ

(ng/ml) (nmol{l)

ICALlII 0,0 0,00 1 x 4,8 mi

iCALI2I 0,5 0,64 1 x 1,8 mi

ICALI31 1,0 1,28 1 x 1,8 mi

ICALI41 2,0 2,56 1 x 1,8 mi

ICALlsl 3,0 3,84 1 x 1,8 mi

ICALlel 5,0 6,40 1 x 1,8 mi

CONTENIDO I MATERIALES SUMINISTRADOS
lB@1E06:02.MUlTlGENT Digoxin Calibralors contienen lampón al que
se le ha anadldo dlgoxlna a las concentraciones siguientes. Contiene
azida sódica « 0,1%) como conservante.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
MULTIGENT Digoxin Galibrators que no se hayan abierto permanecen
estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta si se
almacenan a una temperatura entre 2 OC Y 8 'C. No los utilice una
vez transcurrida la fecha de caducidad.
MULTIGENT Digoxin Galibrators que se hayan abierto permanecen
estables hasta la lecha de caducidad impresa en la etiqueta si se
almacenan bien cerrados a una temperatura entre 2 'C y 8 OC. en sus
envases originales y sin que se contaminen.
No congele los calibradores ni los exponga a temperaturas
superlore¡; a 32 'C. El almacenamiento Inapropiado de los
calibradores puede alectar al resultado del análisis.

Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las
precauciones posibles.
NOTA: si desea más información sobre el manejo y la eliminación
adecuada de los calibradores que contienen azida sódica, consuite el
Capr1ulo 8 del Manual de operacIones del sistema ARCHITECT.

Las fichas de datos de seguridad están disponibles en la página web
www.abbotldiagnostics.comoatravésdelaAsistenciaTécnica de
Abbotl.

ESTANDARIZACiÓN
MULTIGENT Digoxin Calibrators se preparan gravimétricamente con un
equipo calibrado que correlaciona con el patrón de peso del NIST. La
digoxina utilizada para preparar los calibradores se correlaciona con el
patrón de digoxina descrito en la farmacopea de Estados Unidos.

PRECAUCIONES
Precauciones para los usuarios
IN!!]
Para uso en diagnóstico in vitro.

No utilice los componentes transcurrida la lecha de caducidad.

No mezcle entre si materiales de equIpos de distintos números de
lote. Si uno de los calibradores se agota, suslitúyalos todos.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
~ 1E06-mJ MULTIGENT Digoxin Reagent Kit (equipo de reactivos)
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Fecha de caducidad

Umilación de tempelatura

Fabricante

CalibradOI 3

Calibrador 4

Calibrador 5

Calibrador 6

Concentración

Contenido del equipo

Contiene azida sódica. En contacto con
ácidos libera gases muy tóxicos.

Distribuido en EE. UU. pOI

No congelar

Representante autorizado en ~
Unión EUlOpea

Idenllllca los plOduclos que se deben
usar conjuntamente

Información de Interés sólo para EE. UU.
Producto sanitario para diagnóstico
in vitro
NúmelO de lote

Producto de EE. UU.

Cantidad

Número de referencial
númelO de catálogo

Consu~e las InstrUCCiones de uso

Símbolos utilizados
Calibrador

Calibrador 1

Calibradoles 1 a 6

CallbladO! 2

Calibradores 2 a 6
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