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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e [nstitutos
ANMAT

suenos atres, 09 FEB 2017

I

VISTO el expediente No 1-47-3110-1363/16-3 del Registr¢ de la
|
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  ABBOTT LABORA'JTORIES
ARGENTINA S.A.. solicita autorizacion para !a venta a laboratorios de Ianélisis

|

clinicos de! Producto para diagndstice de uso “in vitro” denominado 1) DIGOXIN /
ensayo para la determinacion cuantitativa de digoxina en suero o l'plasma
humanos en los ARCHITECT c¢ Systems; 2) DIGOXIN CALIBRATORS / ;'[Jara la
calibracion del ensayo de Digoxin en los analizadores ARCHITECT ¢ Systems.

Que a fojas 126 consta el informe técnico producido por el Servi:cio de
Produ_ctos para Diagnostico que establece que los productos reunen las
condiciones de aptitud requeridas p'ara su autorizacion,

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervilancién
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT NO 2674/9§.

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

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

S



& elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

DISPOSICION N° 1 3 ] tﬂ
Ministerio de Salud |

Secretaria de Politicas, Regulacion I
¢ Institutos ]
ANMAT

Par ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !
DISPONE: [

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis cll'ni!::os del
productos de diagnostico para uso in Vitro dengminado 1) DIGOXIN /‘ensayo
para la determinacion cuantitativa de digoxina en suero o plasma human0§ en los
ARCHITECT ¢ Systems; 2) DIGOXIN CALIBRATORS / para la caiibrac‘_ién del
ensayo de Digoxin en los analizadores ARCHITECT c¢ Systems en einvases
conteniendo: 1) R1 (3 x 22 ml) y R2 (3 x 9 ml); 2) CAL 1 x 4,8ml, CAL 2 x
1,8ml, CAL 3 x 1,8ml, CAL 4 x 1,8ml, CAL 5 x 1,8ml y CAL 6 x 1,8m!, con una
vida Util de DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboracion consiervado
entre 2-8 °C; el que serd elaborado por MICROGENICS CORPORATION, 46500
Kato ‘Road, Fremont, CA 94538 (USA) e importado terminado por la firma
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. vy que la composicion se detalia a
fojas 41 y 42.
ARTICULQ 29°.- Acéptense los proyectos de rotuios y Manual de Instrucciollnes a
fojas86 a 124. Desglosdndose fojas 88-89, 94-95, 98 y 113 a 120 detfiendo

I
constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada p'or el

N A

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente. ‘
I
!



Scerctaria de Politicas, Regulacion
¢ Lnstitutos
AN.M AT

=5 DISPOSICIONN® .
Ministerio de Salud E 3 ﬁ Fﬁ
|

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

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

métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asf lo
determinen. i
ARTICULO 5°,- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de informacion

|
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de

!
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia

[
autenticada de la presente Disposicidon junto con la copia de los proyectos de

l

rotulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-1363/16-3
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DISPOSICION Ne: l.
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Pr. ROBERTD LEU
Subadministrader Nacickal
AN M.AT



. MEDICA

. Buenos Aires, 09 FEB 2017

s

Ministerio de Salud
Scerctaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
AN MAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-1363/16-3

Se autoriza a la firma ABBOTT {ABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y
|
comercializar el Producte para diagndstico de uso in vitro denominadol)

!

DIGOXIN / ensayo para la determinacién cuantitativa de digoxina en suero o

plasma humanos en los ARCHITECT ¢ Systems; 2) DIGOXIN CALIBRA%’ORS /
para la calibracion del ensayo de Digoxin en los analizadores ARCHITECT ¢
Systems. En envases conteniendo: 1) R1 (3 x 22 ml) y R2 {3 x 9 ml); 2)I CAL 1
x 4,8ml, CAL 2 x 1,8ml, CAL 3 x 1,8mi, CAL4 x 1,8m!, CAL5 x 1,8mly C!:AL 6 x
1,8ml. Vida 0(til: DIECIOCHO ({18) meses, desde la fecha de elabclracién
conservado entre 2-8 °C. Se le asigna la categoria: venta a l.aboratorios de
analisis clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N© 116.463
y Resolucién Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboracién: MICROGIIENICS
CORPORATION, 46500 Kato Road, Fremont, CA 94538 (USA) . En las etiq!uetas

de los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

By. ROBERT Sy
Subadministradar Nacioral
Flarmaayaseto
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[INFORMATION FOR USA ONLY|
Digoxin

For the quantitation of digoxin in
human serum or plasma.

Anti-digoxin monoclonal < 0.1%

antibody (mouse)
{Infection Risk)

Digexin-coated microparticles < 0.5%
{Infection Risk)

[CISTRIBUTED M THE USa BY |
Abbott Laboratories

Abbott Park, IL 60064 USA

I

s I (€

1E06-21 N/ 4s0

Digoxin

3x 22mi Jf“"’

3x 9mL
/N

[:m weww abbantdiagnasnes.comiFL R03 I

ee. 2099-12-31

12345M100
(01)00380740000240 (17)991231

{10)12345M100 (240)1ED621

n

A06681/R04

Microgenics Carporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA

Microgenics GmbH
Spitalhofstrasse 94
D-94032 Passau Germany
+49 (D) 851 BB6 89 0

PRODUCT OF USA
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DigCal Digoxin Calibrators
[IRFORMATION FOR USA ONLY] [CAL1] 1x 4.8mL Microgenics Sorporaton
Blgoxin Calibrators [CAL26]1 x 1.8 mL Fremont, CA 94528 USA
For use in the calibration of the MULTIGENT Digoxin assay. o [ETReF Microganics GmbH
Digaxin Spitathofstrasse 94
[CAL]T] 0.0 ngfmL o D-94032 Passau Germany
] 0.5 ngfmL e . +49 [0) B51 BAE 89 O .
e | [T} emnecnny ROS [5G 8 .
[oxT : - .
=0 it Beo. 2099-12-31 g
= 32 v 12345M100 :
GALI6 A
[DIETRIBUTED W e Usa Y] (61)00380740000233 (17)991231 5
Abbott Laboratories, Abbott Park, IL 60064 LISA {10)12345M100 (2401 EQ602 Auhott
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

-

AR

Digoxin VD

Contenido
R1: 22 ml

.LOTE N°
VTO:
CONSERVAR: 2 -8°C

Digoxin VD

Contenido
R2: 9 ml

LOTE N°
VTO:
CONSERVAR: 2 - 8°C

R TOR TEGNICO
et Laboralp#Bs Avg.-DIVISION DIAGNOSTICD

G MIGUEL LIGUORI I
APORERADO !

oit Laboratones Argentina S.A.
DIVISION EHAGMOSTICOS ‘



PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS
Digoxin Calibrators (VD]

Cal 1: 0.0 ng/ml 4.8 m|

LOTE N°

VTO:

CONSERVAR: 2-8°C
Digoxin Calibrators |IVD|

I Cal 2: 0.5 ng/ml 1.8 mi

LOTE N°

VTO:

CONSERVAR: 2 -8°C
Digoxin Calibrators VD

Cal 3: 1.0 ng/ml 1.8 ml

LOTE N°

VTO:

CONSERVAR: 2 - 8°C
Digoxin Calibrators |VD|

Cal 4: 2.0 ng/mi 1.8 ml

' LOTE N°

VTO:!

CONSERVAR: 2 - 8°C
Digoxin Calibrators

[ Cal 5: 3.0 ng/ml 1.8 mi

LOTE N°

VTO:

CONSERVAR: 2-8°C
Digoxin Calibrators VD!

Cal 6: 5.0 ng/mi 1.8 ml

LOTE N°
VTO:
CONSERVAR: 2 - 8°C

Or. MIGUEL LIGUORI

APQDERADD
R TECNICO bott Laberateries Argentina S.A.
.- DRSO! DIAGHOSTING DIVISION DIAGNOSTICOS |
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SOBREROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR: |
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. .
Ing. Butty 240 P12 (C1001AFE) C.AB.A.

Dep: Ing. Pienovi 104-Avell-Prov.Bs.As.

NUmero Lista: ........

Elaborado en USA

DIR. TEC.: Farma. Ménica E. Yoshida |
AUTORIZADO POR A NM.A.T. '
CERT.:

;

r. MIGUEL LIGUOR}
APQODERADRC

tt Laboratones Argentina S.A,
DIVISION DIAGNOSTICOS




DIGOXIN

Siga cuidadosamente lo indicado en las Instrucclones de uso. No se
puede garantizar [a fiabilidad de los resultados del ensayo sl no se slguen
sxaclamenle las instrucciones indicadas.

FINALIDAD DE USO

£l ensayo MULTIGENT Digoxin se utiliza para 1a determinacién cuantitativa
in vitro de digoxina en suerc o plasma humanos en los ARCHITECT
¢ Systams,

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

La digoxinz es un potente glucdsido cardiaco ampliamente prescrito para el
tratamlerto de pacfertes gue padecen insuficlencia cardiaca eongestiva, asi
como algunoes tipos de arritmias cardlacas. La intoxicacidn por digoxing es
un problema comuin y serio en el dmbito clinico. En parte, se debe al hecho
de que los glucdsidos cardlacos tienen un estrecho margan terapéutico
{una diferencia muy pequefa entre las concentraciones terapéuticas y
las tdxicas en los te]ldos).! A ello se une la marcada variabilidad en la
respuesta del paciente a la misma dosis del fArmaco; por ello a menudo
no se pueden predecir sus concentraciones séricas.? Frecuentemeante,
resutta dificil distinguir entre los sintomas de intoxicacion y los sintomas
de la enfermedad original para la cual el farmaco fue prescritc. No es
posible diferenciar inmediatamente si el paciente ha recibido una dosis
demasiado alta o demasiada baja. E! seguimiento de las concentraciones
de digoxina en suero, combinada con ofros datos clinicos, puede suministrar
al médico unz informacién vtil para administrar una dosiflcacién correcta
al paciente, logrando un efecte terapéutico dptimo y evitando, al mismo
tietnpo, dosificaciones gue conduzcan a concentracionas subtarapéuticas
ineficaces o concentraciones toxicas perjudiciales 34

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

€l ensayo MULTIGENT Digoxin es un andlisis homogéneo de InRlbicién
inmunoturbidimétrico por aglutinacidn de microparticulas (PETINIA) que
se utiliza para el andlisls de la digoxina en suero o plasma. El ensaye se
basa an una competicidn entre el fdrmaco presente an la musstra y una
microparticila recubierta por el {drmaco por los puntos de unidn del reactivo
de anticuerpo antidigoxina. La microparticula recubierta per la digoxina
g& agluting rapidamente en presencia del anticuerpo antidigoxina y en
ausencia de cualquier otro farmaco que complita en la muestra, Ef cambio
en la tasa de absorbancia se mide fotomdtricaments y es directamente
proporcional a la tasa de aglutinacién de las particulas. Cuando se afade
una muestra que contiene digaxina, la reaccidn de aglitinacidn se inhibe
parcialmsnte, disminuyendo el cambio en la tasa da absorbancia. Se puede
obtener una curva tipica de inhibicidn de aglutinacidn dependiante da fa
concentracion con una tasa maxima de aglutinacion a la concentrasion
mas baja de digoxina y la tasa rnds baja de aglutinacién a la conceniracidn
mas alta de digoxina,

Metodologia: andlisis de inhibicién inmuncturbidimétrice per aglutinacién
ds microparticulas {PETINIA)

REACTIVOS
Equipo de reactivos

1E0B-21 MULTIGENT Digoxin se suministra ¢ome un egquipo de
2 reactivos liquidos, listo para su uso, gue contiene:

3x22ml
3x9ml
Sa caleula qua &l numero de analisis por equipo es aproximadamente: 450
El cdlculo ostd basado en el volumen minimo de llenado de reactivos
par equips,
Componentes da los reactives
Anticuerpo {monocional, de ratdn) antidigoxina
Microparticulas recubiertas de digoxing

Concentraclon
<0,1%
< 0,8%

[A1] y [B2] contienen material de ongen humano
.[R1] contiens tampen BIS-TRIS.

ST

DIGOXIN

1E086-21

B1EOT3
G5-1095/R03

FOR USE WiTH

i
MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS
Mane}o de fos reactivos .

Listo para usar. Antss del uso, invierta el frasco varias veces sin
que se formen burbujas.

. - Listo para usar. Antes del uso, invierta el frasco varlas veces sin

que se formen burbujas.

- En caso de que existan burbujas de airs en el cartucho del reactivo,
eliminglas con un bastoncille nueve. Otra posibilidad seria dejar reposar
el reactive g [a temperatura de almacenamienta apropiada para que se
disipen las burbujas. Para minimizar la pérdida de volumen, no utilice
una pipeta de transferencia para eliminar las burbujas,

ATENCIGN: Jas burbujas de! reactivo pueden interferic en la deteccidn
correcta del nive! de reactivo en el cartucho, provocando una aspiracion
Insuficiente del reactivo que, a su vez, puede afectar a los resuliados.

+ No mezcle entre sf materiales de equipos con distintos nimeras de
lota.

+ Cuando se agote el cartucho de reactive o el [R2], sustituya ambos
cartuchos.

Almacenamiento de los reactivos

« La estabilidad de los reactivos es de 60 dias {1440 horas} si se
almacenan destapados en el sistama.

+ Los reactivos gue no se hayan abierto permanecen estables hasta la
fecha de caducidad si se almacenan a una temperatura entrel2 *C ¥
8'C.

+ No congele los reactivos ni exponga los reactivos a temperaturas
superiores a los 32 °C.

Indicaciones de descomposiclén

i AmEst
Eogespegdian| A
0 si los valoras de Ios contro es 5& encuentran uera de los criterios da
aceptacién, puede ser indicio de inestabifidad o dsscomposicidn, l

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones para los usuarios

+ Para uso en dlagndstico in vitro.

+ No utifice los componentes transcurrida la fecha de caducidad.

» No mezcle enire i materiales de equipos con distintos numeros de
Iote. !

= Contiene anticuerpos monoclonales de ratén no estériles,

. ATENCION: este producto contiene componentes de origen
humano o potencialmente infecciosos. Si desea més informacion,
consulie el apartado REACTIVOS en estas Instrucciones de Uso.
Al no existir métodos de anallsis que garanticen la inocuidad de
materiales de origen humano o de microgrganismos inactivados,
todos los materiales de origen humano se deben considerar
potancialmente infacciosos. Maneje jos reactivos y las musstras
de origen humano de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicacion “OSHA Standard en Bloodborne pathogens”.5
En el caso de materiales que contengan o que pudieran
contaner agentes Infecclosos, se deben segulr las prétticas
de segundad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras normativas
equivalentes,”® i
El matenal de origen humana ut:llzado on lgs reactivos e ha

7 -] HBsAg ru para

\GUEL LGUQRI
APODERADD
Abc_a Laboratones Argentina S.A,

DHWISION DrAGNOST[CdS
l



Eliminense los residuos del producto vy sus recipientes con todas las
precauciones posibles.
NOTA: sl desea mas informacién sobre el manejo vy la eliminacion
adecuada de los reactivos que contienen azida sodica, consulte el
capitila 8 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

« Las fichas de datos da seguridad estén disponibles en la pdgina web
www.abhottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de Abbott.

RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS

Las muestras se deben recoger 12 horas después de la administracion oral

de digoxina o 6 horas después de la administracidn intravenosa.?

+ Suery: ulilice suero recogido en tubos de vidrio o plastico, con o

sin barrera da gel, medlante técnicas narmalizadas de venopuncion.
Aseglrese de que se haya completado la formacién del codgulo antes
de la centrifugacton. Centritugue segun las instrucciones del fabricante
de los tubos para asegurar una separacion correcta de las células
sanguineas del suero.
Algunas muestras, especialmente las de pacientss en tratamlento
con anticoagulantes o tromboliticos, pueden presentar tlempos de
coagulacion prolongados. 8i la muastra se centrifuga antes de que se
complete la formacién del codgulo, Iz presencia de fibrina puede causar
resultados arrdneos.

Plasma: debe utilzarse plasma recogidn en tubos de vidrio o de plastico
mediante técnicas normalizadas de venopuncién. Anticoagulantes
aceptadps son la heparina de Iitie, la heparina sddica, el EDTA de
potasio y del gel separadar de plasma con heparina. Asegudrese de que
se han retirado todos los trombocitos por centrifugacion. Centrifugue
segun las instrucclones del fabricanta de los tubos para asegurar una
separacion correcta de las células sangulneas del plasma,
NOTA: pueds que algunos tubos con barrera de gasl no sean adecuados
para el andlisis da seguimiente de fdrmacos terapéuticos; consulte la
informacién suministrada por el fabricante de tubos.1°
El usuario tiene la responsahbilidad de comprobar si se ha utilizado el tipo
de muestra adecuado con el ensayo MULTIGENT Digoxin.
Los especimenes que presenten partfculas en suspension o eritrocitos pueden
dar resultados errdneocs o contradictorios y se deben centrifugar antes ded
andlisis (FCR* recomendada antre 8 600 y 10 000 durante 10 minutos).
*FCR = Fuerza Centrifuga Relativa
Si es posible, analica las muestras recién recogidas. Si no o es, las
muestras se pueden almacanar antes del andlisis hasta 48 horas a una
temperatura antre 2 "C y 8 "C. Si el andlisis se retrasa mas de 48 horas,
las muestras se pueden aimacenar congeladas a una temgeratura fgual o
inferior a -20 *C hasta 7 dias {168 horas).
NOTA: se debe comprobar si hay particulas en suspensidn en las muestras
almacenadas. Si las hubiera, las muestras se deban mezciar y centrifugar
adecuadamente para eliminarlas antes de proceder al andlisis.
Si dessa mds informacién sobre los requisitos dsl volumen total de la
muestra, consulta sl apartado PARAMETROS DEL ENSAYD an estas
inslrucciones de uso y el capitulo 5§ det! Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

PROCEDIMIENTO

Materlales suministrados
1E06-21 MULTIGENT Digoxin Reagent Kit (equipo de reactivos)
 pero ho suminlstrados

Malenales necesarios

. Materiaj de contral T
= SBolucidén salina (NaC! entre (,85% y 0,90%) para muestras que requisran
d||uc|6n

Pracedimlento del ensayo

Si desea una descripcién detallada de ¢cémo procesar un ensayo en los
ARCHITECT ¢ Systems, consulte el capitudo 5 del Manual de operaclones
del sistema ARCHITECT.

Procedimiento de dllucidn de muestras

Las muestras gue presenten concentraciones de digoxina superlores a
B O O Gl eITeg al calibrador mas alto, se pueden dilurr utitizando
el protocalo de dilucion automética o el procedimientoa de dilucién manual,

plo de dilucidn automatica, el sistema realiza
jestra al 1:4 6 1:8 y corrige automaticamente

la muastra en la copa de muesira. La dilucién se deke efectuar de modo
que los resultados de Ja muestra diluida sean superlores a la sensibilidad
del ensayo G,15 rgfml (0,19 nmol/l}.

{Wolumen de muestra +

Volumen de reactivo de dilugion ¢
Factor de dilucién manual = )

Volumen de musestra

El usuaric debe introducir el factor de dilucién manual en la pantalla de
paticiones de controles o de pacientes. El sistema utiliza este fzctor de
dilucién para corregir la concentracién de manera automatica multiplicande
el resultado por e! factor introducido. En caso de que no se praduzcan
arrores, el resultado impreso sera el valido,

NOTA: si el usuario no intreduce el factor de dilucion manual, se
debs multiplicar el resultado impreso por al factor de dilucién manual
correspondiente antes de comunicar dicho resultado, !

CALIBRACION

El ansayo MULTIGENT Digoxin debe calibrarse con un método de
calibracidn completa (6 puntos). Para reafizar una calibracién completa,
analice tos [BRTRGE CALTRIG los MULTIGENT Digoxin por
duplicado.

La calibracidn se mantiens estable durante aproximadamente EQ dias
{1440 horas) y es necesario volver a calibrar cuando se utifice un niimero
de lote de reactivos nuevo. Verifique la curva de calibraclén con al
menas 2 concentraciones de los controles de acuerdo con los requisitos
da control de calidad establecidos para su laboratorio. Si los resultados
dal control estdn fuera de los intervalos aceptables, puede ser necesario
calibrar de nusvo,

NOTA: {{ DI MCCTEATT
calibragién de este ensayo.

Para mas informacicn sobre la estandarizacidn del callbradar, consulte
las instruccionas de use de los callbradores FRMERICCES MULTIGENT
Digoxin Calibrators.

Si desea una descripcidn detaflada de cémo calibrar un ensayo, consulte
el capitulo 6 del Manual de operaciones del sistemn ARCHITECT

CONTROL DE CALIDAD '

Seqlin corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de Trabajo
o el Plan de garantla de calidad de su laboratoric para los requisitos
de control de calidad adicionales y las posibles medidas eomectivas.
Compruebe el requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
MULTIGENT Digoxin:

+ Se debe analizar un minimo de 2 concentraciones de los controles,
gue se encuentren dentro del intervalo de decisién médica, cada
24 horas.

+ 5i se requiere un control més frecuente, siga los procedimientos de
control de calidad establecidos para su laboratorio,

« 5i los resultadas del control de calidad no cumplen los criterios de
aceptacién definides por el laboratorio, los valores de los pacicntes se
considerardn dudosos. Siga ios procedimientos de control de calidad
establecidos para su laboratorio, Puede ser necesario calibrar de
nuavo,

* Raevise los resultados del control de calidad v los criterios de aceptacidn
siempre que se produzca un camblo en el carlucho de reactlvos, en el
lote de reactivos o en a! lote da calibradoras,

RESULTADOS

Los resultados del ensays MULTIGENT Digoxin se pueden cblener en
ngfml o nmolfl. Multipllque ng/ml por 1,28 para convertir los resultados
de ngfml en nmolf)."

IMPORTANTE: en raras ocasiones, las muestras de pacientes pueden
contener anticuerpos heterdfilos y dar resultados bajos con el ensayo
MULTIGENT Digoxin. Gonsulte el apartade LIMITACIONES DEL
PROCECIMIENTOQ en estas instrucciones de uso.

Al igual que en todas las determinaciones analiticas los valores de! ensayo
Digoxin se deberdn wlilizar junte con la infol i clinica y los resultados
de otros analisis diagndsticos.
Si desea més informacion sobre
apéndice C de! Manual de opera

MULTIGENT Digoxin [GALTT] es el bla1ca de

estas Instrucclones de ugo.

/ L
HOr. MIGUEL LIGUORI
d APODERABD |

CWISION DIAGRHOSTICOS
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

8i desea mas informacién, consulte los apartados RECOGIDA Y
MANEJO DE LAS MUESTRAS y CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO de estas instrucciones de uso,

En raras ocasiones, las muestras de pacientes pusden contener anticuerpos
heterdfilos y dar resultados bajos con el ensayo MULTIGENT Digoxin. La
presencia de anticuerpos heterdfilos en la poblacién en general es muy
poco frecuente. Estos anticuerpos pueden causar fa autoaglutinacidn del
reactiva de las microparticulas y derivar en resuliados incorrectamsnte
bajos no detectados.

Para tines diagnésticos, los rasultades del ensayo se deben dtilizar en
combinacién con el historial médico del pacients, los resultados de otros
anélisis y otras impresiones clinicas.

RN

Caoncentracidn media recuperada
Conceantracién esperada

Recuperacion {%) =

Criterlos de aceptacidn: £ 10% del valor esperado

Concentracidn Concentracidén media

esperada recuperada Aecupericidn® ==
{ng/ml) {nmolf1) (ngfmi) {nmolfl) (%)
0,25 0,32 0,225 0,288 80,0
0,75 0,96 0,735 0,941 85,0
1,50 1,92 1,535 1,865 1023
2,50 3,20 2,520 3,226 100,83
4,00 812 3,945 5,050 38,6

VALORES ESPERADOS

El snsaye MULTIGENT Digoxin cuantifica de rmanera exacta las
concentraciones de digoxina en suero o plasma humanos hasta 5,00 ng/m!
{640 nmaolfl}. En numerosos estudios se ha demostrado que existe una
ralacion entre las concentraciones de digoxna en suero ¥ suU Concentracion
miocdrdica y en otros tejidos, Generalmente se cbservan efectos terapéuticos
optimos cuando las concentracionss en suero se encuentran dentro de un
Intervalo comprendido entre 0,8 ng/miy 2,0 ngfml {1,02 nmolfl y 2,56 nmolfl),
En concentraciones inferiores a 0,8 ngfml, el paciente experimanta, en
genaral, muy poco alivio de sus sintornas v, por encima de 2,0 ngfm!
el paciente puede comenzar a sentir sitomas de malestar debide a la
intoxicacion.® Estos sintomas pueden incluir trasiomes gastrointestinales
tales como nduseas, vomitos y diamea, trastornos de! sistema nendoso
manifestados por wisidn borrosa, cefalalgia y debilldad general, asi como
arritmias cardiacas y bradicardia.'?

Las concentraclones medtas en suero entre 2,0 mg/mly 2,7 ngfml (2,56 nmolfl
y 3,46 nmolfl} [intervalo hasta 4,3 ng/ml (5,50 nmolfl}], que pueden astar
refacionadas con toxicidad en los adultes, no producen ningln signo de
arritmia cardiaca en nifios pequefios.’® A partir de los 2 afios de edad, la
valores an suera para los nifios se aproximan mds a los de los adultos.
Es importante tener en cuenta que la distincidn entre una digitalizacién
adecuada y la toxicidad en los pacientes no se puade hacer considerando
unicamente las concentraciones de digoxina. La mayoria de los estudios
muestran una superposicidn significativa entre los grupos con toxicidad
¥ sin todicidad. Otros faclores que se deben tener en cuenta durante fa
evaluacion de la dosis terapéutica correcta para cada paclente son fa edad,
el estado del tirvides, el squilibrio dcido-base, la hipoxia, la hipocalemia, fa
funcién renal y otros factores clinicos.™ 5i dassa mas informacién sobre
la administracion correcta del farmaco y sobre ios tiempos de recogida de
muestras de digoxina, consulte las instrucciones de uso del fabricante del
farmaco o el Physictans’ Desk Reference {PDR).2

Para fines dlagndsticos, los resultades del ensayo se deben utilizar sn
combinaclén con el historial médico del paciente, los resultados de otros
andlisis ¥ otras impresiones clinicas.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

En este apartado se& proporcionan datos crientativos de los estudlos
realizados. Los resultados obtenidos en otros laboratorios podrian ser
difarentes.

Limite de determinacién cuantitativa

Se determind qus el limite de determinacién cuantitativa para el ensayo
MULTIGENT Digoxin es < 0,15 ng/m) {0,719 nmolfl). Este Iimite se define
camo la concentracion a la que el CV &s < 20% y la racuperacion ss sitda
en el 10% o 0,10 ng/ml.

Intervalo del ensayo
El intervalo linsal del ensayo es de 0,15 ngfm! a 5,00 ng/ml (0,19 nmolf! a
6,40 nmolfl).

Linealidad

El calibrador mas alto [REFTG] 2 Digoxin Calibrator se diluyé de
forma gue abareara el Intervalo complete del ensayo. Se analizaron 10
replicadas de cada dilucidn vy la concentracidn media se compars con la
concentracitn esperada segun ef protocolo EPB-F del CLSI (anteriormente
denaminado NCCLS), 'S

Criterios de aceptacidn: £ 10% para concentraciones superiores a 1,00 ngfml o
+ 0,10 ng/mi a concentraciones inferiores a 1,00 ngfml,

Exactitud en la recuperacian

S8 llevd a cabo un sstudio en el que se diluyé cada una de las
concentpatisnes del calibrador con el mismo volumen
mds bajo creando muestras con puntos medios

* Céleulo reallzado con unidades convencionales (ng/ml),
Comparacion de métodos

Se reallzaron estudios de correlacion segun el protocolo EP2-A del CLSI
{NCCLS).18

Los resullados de muestras de plasma y suero recogida en heparina de
sodio con el ensayo MULTIGENT Digoxin en el sistama AERQSET se
compararon con 1os rasuliados de un andlisis inmunoturbidimétrice par
aglutinacidn de microparticulas (PETIA) comercializado y con los resultados
da un enzimpinmuncandlisis de microparticulas (MEIA) comercializado.

Los resultados de las muestras de suero con el ensayo MULTIGENT Cigoxin
con un ARCHITECT ¢ System se compararan conh los obtenides con el
mismo ensayo con &l sistema AERQSET,

AEROSET AEROSET ARCHITECT
frente a frente a frente a
PETIA MEIA AEROSET
n 55 55 57
Pendiemte 1,06 0,98 1,00,
Ordenada en el origen -0.13 -{3,04 0,03
Coeficiente de 0,9935 0,9828 0,971
correlacion [}
Intervalo {ng/ml 0,22 a 3,00 0,42 a 3,07 0,25 a 4,81

Imprecisién

La impracisidn se detsrming sagun el protocolo EPS-T2 del CLSI (NCCLS).
En este estudio se utilizé un control comercializado da susro humano que
contenia 3 concentraciones distintas de digoxina. Cada concentracion del
control se analizé por dupticado dos veces al dia duranta 20 dias. Entre
cada andlisis hahia al menos dos horas ds difersncia. Se calcularoh las
madias y las DE y los porcentajes del CV intraseriales, interdiarios y fotales.
A continuacién se muastran los resultados da este estudio.

Criterios de aceptacidn: por debajo de 1,00 ngfml el CV lotal es 5 8% y
por encima de 1,00 ng/ml el CV totaf es < 5%,

Concen- Concen- Concen-
Musstras fracién 1 tracion 2 tracion 3
n &0 80 80

Media (ng/ml) 0,54 1,52 3,15
Intraserial DE 0,026 0,024 0,037
OV % 4,81 1,58 1,77
erdiarla DE 0,018 0,017 0,022
V% 3,33 1,12 1,02
Total DE 0,035 0,029 0,053
CV % €,48 1,9 1,68

Sustancias interferentes

La interfarencia potencial con el ensaye MULTIGENT Digoxin da la
bilirrubina, la hemoglobina y de Intralipid es < 10% en las concentraciones
indicadas mds abajo. Se realizé Lin estudic basado en el protacolo EP7-P1#
del CLSI {HCCLS} con el ensayo MULTIGENT Digoxin. A las muestras con
aproximadamente 0,80 ngfml de digoxing se les afladieron los compuestos
con capacidad de interferir, No g2 observd ninguna diferencia clinica en
el funcionamiento del ensayo MULTISENT Digaoxin.

Suslancia interferenta Unidades 8l
Bilirrubina 342 pmelfl |
Hemaoglobina 10 gfl
Intralipid 22,6 mmobfl 1
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Los informes de Steimer et al.’® muestran una desviacién hacia valores mas
bajos en la determinacidn de digoxina cuanda inhibidores de aldosterona,
espironolactena o canrenona, estan presentes en el suero. A una muestra
con 2,00 ng/ml de digoxina se le afadieron por separado 800 pgfl de
espironolactona y 3000 pg/l de canrenona y se analizé con el ensayo
MULTIGENT Digoxin. Los resultados que se presentan a continuacidn no
mussiran una interferencia destacable.

Control do la muestra  Concentracidn recuperada

Compuesto Digoxina (ngfml) Digoxina {ng/ml)
Espironolagiona 1,98 1,98

Canrenona 2,07 2,12

El suero de pacientes pertenecientes a poblaciones especificas (por
ej., pacientes con disfuncién renal o hepdtica, recién nacidos y mujeres
ambarazadas) se ha publicado que contiene un componsnte no
identificado que presenta resultados posltivos para la digoxina con ciertos
inmunoandlisis.2%2% Este components se conoce coma factor (CUF) o
sustancia {DLIS) inmunoreactive semejante a la digoxina. La presencia
de DLIF en une muestra pueda ocasionar resultados para el andlisis de
digoxina falsamente elevados. La cantidad de DLIF en estas muastras de
pacientes es muy variable pero en algunos casos las concentraciones
obssrvadas se acercaron a las concentraciones en el intervalo terapéutico
de digoxina.2!:22.24

La posibilidad de que los anticierpos humanos antirratén (HAMA)
produzcan interferencia en la muestra es la misma que ia de cualguier
ensayo que utilice anlicuerpos de ratdn, lo que podria producir resultados
falsamenta elevados.

El fabricante de Digoxin Immuna F Ab ha manifestado que no existe ninguna
téenica de inmunoandlisls adecuada para la cuantificacion de digoxina en
sliero de pacientss sometidos a tratamiento con fragmentos de anticuerpo.
Segun las instrucciones de uso del labricante, Digibind interfiere con las
mediciones del inmunoandlisis Digitalis.?”28

Especificldad

Se analizé la reactividad cruzada de los principalas metabolites activos
de digoxina {digoxigenina bis-digitoxosida, digoxigenina mono-digitoxosida,
digoxigenina), digitoxina y su andlogo comun digitoxigenina con objeto de
determinar si estos componentss pueden influir en la cuantificacion de
las coneentraciones de digoxina cuando se utlliza el ensaye Digoxin. Se
afiadieron concentracionas aias de estos compuestos a una mezcla de
suero {contrel) gue contenia una concentracion terapéutica de digoxina.
Las muestras se analizaron y las concenfracicnes de digoxina de las
muestras con sustancias afadidas se compararcn con el suero de control.
Se calcuid e! porcentaje de reactividad cruzada:

Conc. eguivalents de digoxina de la muestra
con sustancia afadida — conc. de digoxina del control % 100
Cong, dal compuesto interferente

Concentracion del Reactividad

Compusst compuesto interferante cruzada

anadido {ng/ml} {%)
Digitoxigenina 600 0,5
Cugitoxina s0 a3
Digexigenina 50 4,0
Clgoxigenina bls-digitoxosida 5 112,0
Digoxigenina mono-digitoxosida 5 78,2
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MARCAS COMERCIALES

La familia de les ARCHITECT ¢ System estd compuesta por los smtamas
c4000, c8000 ¥ c16000.

AEROSET, ARCHITECT, c4000, ¢8000, c16000, o System, MULTIGENT,
SmartWash y TOx son marcas comerciales de Abbott Laboratories en
varios paises.

El rasto de marcas comerctales estd a nombre da sus propletarlos.
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Digoxin Suero/Plasma—Unldades convencionales y unidades S

Configurar los pardmetros de ensayos — Bésicos Configurar los parametros de ensayos — LavadoSmart

@ Bisleos O Calibracion LavadoSmart O Resultados O Interpretacién Q Bisleos O Callbragion _® LavadoSmart O Aesultados O Interpretacion
Ensayo: Dig Tipo.  Fotoméirico Versian: T Ensayo:  Dig .
Numar 2817 Disporitilidad ensa . Activado Comporents  Reactivo/ Ensayo Lavado Volmen  Replicados
— L S — | Cubeta Trig§ Detergente B al 10% 345 '

@& Defiricion de la reaccidn O Reactive f Muestm O Cheques de valide:

Modo reaccldm:  Cinética ascendenle

Primaria  Secundaria Tiempos de lactura
. Longtud deonda: 708 [ Hinguno Principal: 49 - 33 DlgoxIn SuerofPlasma—Unidades convenclonales
Ultima lectura necesania; 33 Flew __ -
Hango de absorbanclh: ___ - _ Gomeccitn de color: _ - ___ Canfigurar log pardmetros de ensayos — Resultados -
Tipo ds bianco de muestra: Ninguno O Bésitos O Calibracién O LavadoSmart ™ Resultados O Interpretacid
Ensaya: Dig Nimero del ansayo: 2837
O Definicicn de la reaccion & Aeactivo [MI.IESII"B [s] Chggueo de validez Intervalo de dilecién preprogramado: Unidades para e resultado: ng;'m'l.
Ri R2 Lim. bajo finealidad; 0-15% '
Reactivo: DIGDD Volumen de reactive: 112 kK Lim. alto lineaiidad: 5.00
Diluy.: Sol. salina Volimen de agua: . __ Rangos especificados para el sexo y fa edad |
Mody dispansacion dikyente: Tipo Modo de dispansacisn: Tipo 0 Tipo 0 Sexo Edad (anosfdias} Normal Extremo l
Muestra Factor da Dikrcidn por Ambos 2 - 130 (&) .80 — 2,00
DiluciE‘Jn Muesira  dikida DCieyente  Agua dilucign defecto 1
ESTANDAR:  11.2 - = 11w [ ]
Dil1: 254 11.2 75 .= lan D i ]
Di2: 254 112 17 = 1800 0 Configurar tas unidades de resuftados™
Ensayo: Dig
- — - Verstén:  t
9 D;Z’:;Flg: :L:L’ci'::wm Nireano AC Mu L uco de validez Unidades para ef resultado:  ng/mlL
! ’ g Numero de decimales: 2 [Fango 0 - 4
Factor de comelacidn;  1.0000
rigen: 0,
Linealidad cinética % ___ Ordenada en el origen:  0.0000

Configurar los parametros de ensayos — Calibracion ® e
|__QPBasicos @ Calibracidn O LavadeSmart O Rasuftados O Interpretacio

Digoxin Suero/Plasma—Unidades §1

Ensayo:  Dig Método de calibracién: Polingmica a tramas Configurar log pardmetros de ensayos ~ Resultados
0 Basicos O Calibragién O LavadoSmart ® Resultados O Interpretacién
# Calibradores O Volimenes O Intervalos O Chequec de validez Ensayo. Dig Numero del ensaya: 2837
Conjunto calibradores: Nil de calibrador: OC:ncamraciun: Intervala de dilucién preprogramade: Unidadss para et resultado: rimolL
B'g';ﬁ; o N Lim. bajo inealidad: 0.19% I
. i Lim. alio linealidad: 6,40
Replicados: 2 [Rango 1 - 3] g: gj : # Rangos especilicados para &l sexo v Ia edad |
cal 4j E Sexe Edad {afiosfdias) Normal Extrema
) Ambgs 2-130 (A 1.02 - .56
Cal & b *
0 Calibaderes......... ® Voldmenes Q Imervalos O Chegueo de validez_ Contigutar las tnidades de resuftades ~
Calibradar: WMuestra 1
Nive! da calibrador Muestra diiida  Diuyente  Agua Ensayo: Dig
Blanco:  FOMMCC; nme  __ — - Version:  {

cat i "2 . _ Unidades para el resultado:  nmolfL

Cal 2: 1.2 - _ Numero de decimales: 2 jRango 0 - 4]

Cal & "2 - —_ Factor de correlacion:  1.0000

Cat & 1.2 e J— Ordenada en ¢ origen.  0.0000

Cal 5: 1.2 __ —_ —
0 Callbradores O Volimenes ® Intervalos O Chequeo de validez t Las _versinnes pueden \ral_‘iar de_bido alas difergncias entra Ios

Inlsrvaios para calibracion: analizadores y a las configuraciones de las unidades.
Intervale calibraclén completa: 1440 (horas) atamatro” gisponi!
Tipo calibragidn: A — S
Tipo de ajuste:  Ninguno b Btos calibiadores THEEEPO4S0T TOM ALY

Brilice [RER] 1 ED&-02-MULTIGENT: Digoxds Cal
| otbre corraspondiare aConlu
2 ad

é" Q Callbradores O Volimenes O intervalos @ Chegueo de validezl

Rango absorbancia del blanco: -

Amplisd: - Blanco - Blanco + Musstra el nimerc de decimales definido en el campo del
Aango de amplitud de absorbancia: - parametra "NUmero de decimales”,
Fagtor de calibracién esperado:  0.00 tt Consulte la concentracion indicaga-e yletado del calibrador
plerancia (%) del faclor de o en la hoja de valores, Estos sfk dffinen en la pamalla

g al limite de

fhita hasta el ndmerg

determinacidn cuantitztiva redong¥3
de decimales deflnidh en el ¢grht
decimales”,
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Simbolos utilizados

Galibrador 1

Calibradores 1 a 6

Contiene azida sodica. En
contacto con acldos Ibera
gases muy tdxicos.

Distribuido en EE. UU. por

No congelar

Reprasentante autarizado en la
Unién Eurcpea

Identifica los productos que se
daben usar conjuntaments

Informacién de interés sélo en
EE. UU.

Producto sanitario para diagndstico
in vitro

Numera de iote

Producto de EE, UU.

Reactivo 1

Reactive 2

Nidmero de catélogo/
nimerc de referencia

Nimero de serie

Precaucién

Consulte las instrucciones de uso
Fabricante

Contenida suficiente para
Limitacién de temperatura

Facha de caducidad

1
l
|
|
i

i

DIGOXIN
1E06-21

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante

de Alsbott Diagnostics o busque la ‘

intormacién de contacto para su pals &n
www.abbottdlagnostics.com.
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DIGOXIN CALIBRATORS

Siga cuidadosamante lo indicado en las Instrucciones de uso. No se
puede garantizar la fiabilidad de los resultados de! ensayo si no se
slguen exactamente las rnstrucmones mdlcadas

SELIOfE:s

FINALIDAD DE USO

MULTIGENT Digoxin Calibrators se utilizan para la calibracidn del
ensayo MULTIGENT Digoxin en ios analizadoras ARCHITECT ¢ Systems.

CONTENIDO / MATERIALES SUMINISTRADOS

[FEF] 1E06-02 MULTIGENT Digoxin Catibrators contienen tampdn al que
se le ha afiadido digoxina a las concentraciones siguientes. Contiene
azida sodica (< 0,1%) como conservante,

aTy
{ng{ml) (nmolfly

0,0 0,00 1x4,8ml
0,5 0,64 1x1,8ml
1,0 1,28 1x18ml
2,0 2,56 1%x1,8mi
[CALTS] 3,0 3,84 1x1.8ml
[CALIG] 5.0 6,40 1x1,8ml

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
1E08F] MULTIGENT Digoxin Reagent Kit (equipo de reactivos)

ESTANDARIZACION

MULTIGENT Digoxin Calibrators se preparan gravimétricamente con un
equipe calibrade que correlaciona con el patrén de peso del NIST. La
digoxina utilizada para preparar los calibraderes se correlaciona con el
patrén de digoxina descrite en la farmacopea de Estades Unidos.

PRECAUCIONES
Precauciones para los usuarios

.
+ Para uso en diagnéstico in vitro.
+ No utllice los componentes franscurrida la fecha de caducidad.

« No mezcle entra si matariales de equipos de distintos nimaros de
Iote Siuno de los cahbradores se agcta sustitiyalos todos.

) ! di R 1 AR
Ehmlnense Ios resmuos del producm y sus reclplentes con todas las
precaucionas pesibles.

NOTA: si desea mas informacién sobre ef manejo y la eliminacidn
adecuada de los calibradores que contienen azida sddica, consulte el
Capitufo 8 del Manual de operaciones det sistema ARCHITECT,

+ Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina weh
www.abbotidiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.
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PREPARACION DEL CALIBRADOR

Los calibradores se suministran en estado liquide y estan listos para su
uso,

REALIZACION DE LA TECNICA

Antes de realizar el ensayo, consulte el apartado PARAMETROS

DEL ENSAYD, incluido en las instrucciones de uso del reactivo

MULTIGENT Digoxin, Si desea mas informacion, consulte los apartados

GALIBRACION y CONTROL DE CALIDAD de las instrucciones de uso def

reactive MULTIGENT Bigoxin.

Lz calibracién de digoxina se realiza procesando [CAL[T-8],

1. Compruebe que {os valores de los calibradores son correctos en los
ficheros de pardmetros del anallzador.

2, Mezcle bien pero de forma suave el contenido de los frascos
evitando la formacidn de burbujas. €n caso de que existan burbujas
ds aire en la copa de muestra, eliminelas con un bastongillo nuevo.
Para minimizar la pérdida de velumen, no utilice una pipeta de
transferencia para eliminar las burbujas.

ATENCION: las burbujas de los calibradores pueden interferir en

la deteccidn correcta del nivel da liquido en la copa de muestra,
provocando una aspiracidn insuficiente del calibrador gue, a su vez,
pueda afactar a Ios resultados.

A, Abra los frascos y dispense una cantidad adecuada de los
calibradores requeridos en copas de muestras distintas y coldéquelas
en las posiciones asighadas.

4. Después de su uso, tape bisn los frascos y vuelva a almacenarlos en
el refrigerador, Asegurese de que cada frasco se cierre con su tapdn
correspondignte.

5. Calibre tal y como se indica en el Capitulo 6 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT,

6. Siga los pracedimlentos de control de calidad establecidos para su
lahoratorlo ¥ las instrucciones descritas en el Capltulo 5 del Manual
de operaciones del sistema ARCHITECT.

7. Comprusbe que |os resuftados de los controles estén dentro de los
limites de valores aceptables antes de comunicar los resultados de
pacientes.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O DESCOMPOSICION
Si hay signos visibles de fugas, turbldez, crecimiento microbiano o si la
calibracion no cumple los requisitos establecidos en las instrucciones
de uso correspandientes o en of Manual de operaclones del sistema
ARCHITECT, se debe sospechar que el producto se haya detericrado o
sea inestable.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

MULTIGENT Digoxin Callbrators gue no s hayan abierto permanecen
estables hasta la fecha ds caducidad impresa en la etiqueta si se
almacenan a una temperatura entre 2 *C y 8 "C. No los utilice una
vez transcurrida |a fecha de caducidad.

» MULTIGENT Digoxin Calibrators que sa hayan abierto permanecen
estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta si se
almacenan hien cerados a una temperatura entre 2 *C y 8 °C, an sus
envases originales y sin que se contaminen,

* No congele los calibradores ni los exponga a temperaturas

superiores a 32 *C. El aimacenamiento Inapropiade de los

calibradares puede afectar al resutiado del analisis.
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La reproducibllidad de los resultados y su precision dependen del
funcionamiento adecuado de los analizadores y de los reactivos, as(
como del almacenamiento apropiado del producto y de las buenas
practicas de laboratorio,

MARCAS COMERCIALES

La familia de ios ARCHITECT & System esta compuesta por los
instrurnentes ¢ 4000, ¢8000 y ¢ 16000,

ARCHITECT, ¢ System y MULTIGENT son marcas comerciales da Abbott
Laboratories en varios paises.

£l restc de marcas comercialas estd a nombre de sus propietarios.

Dr. MIGUEL LIGUORI
APODERADO

[HISION DIAGNDSTICOS

sfbott Laboratories Argentina S.A,
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b Simbolos utilizades

[
feall]
(caLTrs]
feallz]
[caLf3]
[CALTA]
[cALTS]
[caL]s]
[coxng]
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DO NOT FREEZE

Calibrador
Cafibradaor 1
Calibradores 1 a 6
Callbrador 2
Calibradores 2a 6
Calibradgor 3
Calibrador 4
Calibrador 5
Calibrador 6
Congentracion

Contenido del equipo

Contiene azida sédica. En contacto con
Acidos libera gases muy toxicos,

Distripuido en EE. UU. por

No congelar

Rapresentanta auterizado en la
Unldn Europea

Identifica los productos que se deben
usar conjuntamente

Informacion de interés sélo para EE. UU,
Producto sanitario para diagndstico

in vitro

Nimero de lote

Producto de EE. UU.

Cantidad
Murnero de referenciaf

nimero de catdlogo
Consulte lag instrucclones de uso

Fabricante

Limitacidn de temperatura

Fecha de caducidad

DIGOXIN CALIBRATORS
1E06-02

Aslstencia Técnica: pdngase en contacto con el representante
de Abbott Dlagnostics o busque la
Informacién de contacto para su pais en
www.abbottdiagnostlcs.com.

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA

Microgenics GmbH
Spitalhofstrasse 34

D-94032 Passau Germany
Tel: +49 (0) 851 886 89 D
Fax: +49 (0) 851 886 89 10
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Abbott Laberataries
Abbott Park, IL 60064 USA

Dr. MIGUEL LIGUORI
APQUERADC

JAbbott Laboratones Argentina S.A,
DVESION DIAGHNOSTICOSR
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