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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-7568/16-0

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-7568/16-0 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto  para diagnóstico uso In Vitro
denominado VENTANA® Anti-CEA (TF 3H8-1) Primary Antibody.

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

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

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 el por el
Decreto Nº 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

                 

Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del productos médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado VENTANA® Anti-
CEA (TF 3H8-1) Primary Antibody, de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q. e I. (División Diagnóstica) con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2018-02410439-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-565”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

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

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: VENTANA® Anti-CEA (TF 3H8-1) Primary Antibody.

Indicación de uso: ANTICUERPO DISEÑADO PARA UTILIZARSE COMO AYUDA EN LA
IDENTIFICACION DE CÉLULAS DE LÍNEAS EPITELIALES NORMALES Y ANORMALES PARA
EL DIAGNÓSTICO DE TUMORES ANAPLÁSICOS.

Forma de presentación: ENVASE POR 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 vial x 5 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: VEINTICINCO (25) meses, conservado a 2 y 8°C.

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

Nombre y dirección del fabricante: VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 East Innovation Park
Dr. Tucson AZ 85755. (USA).
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RESUMEN MANUAL DE INSTRUCCIONE
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lndicaciones de uso

Analizador automático de quimioluminiscencia detérminar analitos en suero, plasma y
otros Iiquidos corporales humanos. otros líquidos corporales humanos.

',|

Descripción general del sistema
EI analizador de inmunoensayos de quimio¡üminiscencia consta de la unidad de análisis,
unidad de operaciones, unidad desalida (impresora, opcional), accesorios y consumibles.

La unidad de análtsis esfá compuesta por el sistema de manipulación de muestras,

sistema de rnanipulación de reactivos, sistema de muesfeo, sistema de susFato, sistema
de reacción de medición óptica, sistema de dispersión, sistema de transporte y carga de

cubetas, sistema de mezclado del liquido de reacción, sistema de código de barras de

muesn"a [opcional) y sistema decódigo de]arras del reactivo (opcional).

La unidad de operaciones consta de un ordenador, un üsualizador (monitor tacül y un
soporte deh pantalla, que se puede configurar de forma opcional), un lector de código de

barras de mano y el software operaüvo (versión: V00-02J.

La unldad de salida es una impresora que imprime los resultados de los tests y
otros datos.

Accesorlos y consumibles: cubeta desechable y contenedor de residuos

(1)

e!!"r!!

[1J Unidad de análisis
(3J Soporte de Ia pantalla

(21 Monitor
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[1) Sistema de carga F transporte de (2) Pue¡ta izquierdá (policiór para carga

cubetas de cubetasJ

(3) Area de alimentación de [4) Po§iciones de su§trato
portamuestras
(5J Carrusel de reactivos (6) lerirga
(7) Sonda [B] Pinzá

(9) Carrusel de dispersién
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Precauciones de uso
Para utilizar el producto de forma segura y eficaz, se debeÉ seguir las siguientes precau

funcionamiento-

Precauciones del entorno
Evalúe el entorno electromagnético antes de utilizar el sistema.

Instale y ponga en funcionamiento el sistema en el entorno especificado en el manual de Usuario. La
instalación y puesta en funcionamiento del sistema en otro entorno puede dar lugar a resultados
poco fiables e incluso a daños en el equipo. Pará tras¡adar el sistema, póngase en contacto con el

departamento de Atención al cliente o con su distribuidor local.

Precauciones de ruido electromagnético
El ruido etectromagnéüco puede interferir en las operaciones del sistema. No instale dispositivos
que generen demasiado ruido electromagnético cerca del sistema. No utilice dispositivos como
rádiotransmisores en la habitación en la que se encuentra el sistema. No utilice otros monitores de
pántalla cerca del sistemá. No utilice otros instrumentos médicos cerca del s¡stema que pueden
generar ruido elecüomagnético que afecte a otras operaciones. No utilice este dispositivo en las
zonas próximas a fuentes de radiación electromagnética elevada (por ejemplo, teléfonos móviles o
rádiotransmisores), ya que éstas pueden interferir en el funcionamiento adecuádo.

Precauciones de fu ncionamiento
. Tenga en cuentá los síntomas clínicos o los resultados de otros tests cuando realice un
diagnósüco basado en los resultados de las mediciones generadas por el sistema.

. Ponga en funcionamiento el sistema estrictamente como se indica en el manual de usuario.

. No abra la caja protectora cuando el sistema esté en funcionamiento

o Cuando utilice el sistema por primera vez, eiecute en primer lugar el programa de calibración y, a
continuación, el programa de CC para asegurarse de que el analizador se encuentra en buen estado.

. Asegirese de ejecutar los tests de CC cada vez que uülice el sistema. De lo c'ontlario, el resultado
puede no ser fiable.

. No destape el camsel de reactivo cuando el sistema se encuenEe en Íi,¡¡cionamiento. Mantenga la

tapa del carrusel de reactivo cerrada. Cierre la tapa fiontal delante de la unidad del cargador automático
cuando el sistema esté en funcionamiento,

e Ia unidad de operaciones es un «luipo personal con el software operativo instalado. l¿ i¡stalación de

otro software o hardware en este equipo puede afectar al funcionamiento del sistema. No ejecute otro
software cuando el sistema esté en funcionamiento-

. Existen vÍrus informáticos que podrhn desauir el softurare operativo o los datos de los tests No
utilice el equipo para otros fines ni lo conecte a Internel Si el equipo está infectado por un virus, instale el

software antiürus para detectar y eliminar virus
. No toque la pantaüa, el ratón ni el teclado con las manos moradas ni con las manos impregnadas de

sustancias qulmicas.

. No vuel\¡a a cambiar AIIMENTACIÓN PRINCIPAL a ON en un período de 10 segundos tl'as su
establecimiento en OFF. De lo mnEario, el sistema puede cambiar al estado de protección. Si esto sucede,

cambie AIIMENTACIÓN PRINCIPAL a OFFyvuelvaa cambiarlaa ON.

. Una vez iniciado el sistema, no empiece a medir haqf que haya nnalizado la incubación y el estado

cambie a Espera. .¡
Precauciones de manten¡mlento y reparación

o Realice el rnantenimiento del sistema estrictamente como se indica en el manual de Usuario. El
mantenimiento inadecuado puede dar lugara resulEdos poco ñableq daños en el equipo o lesiones.

. Apague todas las conexiones y desconecte la claüja de toma de corriente antes de realizar la limpieza.
Tome Ias medidas necesarias para que no entre líquido, de lo conüario pueden pnrducirse daños en el
equipo o lesiones personales.

. Cuando se lleve a cabo la sustitución de las piezas principales, como la sonda y el coniunto de la

ieringa, debe realizarse una calibración
. t,os u¡bos de la bomba peristáltica pueden fallar después de un largo período de funcionamiento, lo
que causará la dispersión, el desbordamiento o el fallo en la entrada de búfer de limpieza. Sustitxy¿
regularmente los tubos de la bomba.
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Precauciones de las muestras
. Utilice muestras que no contengan sustancias insolubles mmo, por ejemplo, fibrina o

suspensión- De lo ontrario,la sonda puede quedar bloqueaü.

. Los fármacos, anticoágulantes o mnservantes de las muesFas pueden dar lugar a resultados poco

. [á hemólisis puede afectar aI resultado de la prueba. Eüte el uso de dichas muesffas o vuelva a tomar la
muestra.

o Almacene las muestras de forma adecuada. El almacenamiento inadecuado puede cambiar las
composiciones de las muestras y dar lugar a resulbdos poco fiables.

.la volatilización de la muestra puede dár lugar a resultados pocos fiables. No deie la muestra abierta
durante un largo perÍodo de üempo.

. El sistema tiene un requisito específico para el volumen de muesb:a Consulte el manual para obtener el
volumen de muesh'a adecuado.

. Cargue las muestras en las posiciones correcüs en el camrs€l de muesh'as antes de iniciar el análisis; de
lo contrario, es posible que no obtenga resultados fiables.

Precauciones del uso de reacdvo, calibrador o conrol
. Utüice los reactivos, calibmdores y control* adecuados en el sistema

o Seleccione los reactivos adef,uados suministrados por Wiener lab. según las caracterísücas de
rendimiento del s¡stema. Teniendo en cuenta el principio de reacción y el ámbito de aplicación de los
reactivos suministr:ados por Wiener ]ab,, también se pueden realizar otros inmunoensayos de
quimioluminiscencia en este insEumento.

o Almacene y utilice los reactivos, calibradores y conüoles según las indicaciones de nuestra empresa; de lo
contrario, es posible que no obtenga resultados fiables ni un rendimiento ópümo del sistema. El
almacenamiento incorrec¡o de los reactivog calibradores y controles puede ocasionar resultados poco

fiables y un rendimiento inadecuado del sistema incluso durante el período de validez.

. Realice la calibración y el test de CC después de cambiar los reactivos, de lo conEario es posible que no se

obtengan resultados fiables.

Precáuciones para el sistema de alimentación de portámuesEas
o No reüre el portamueslIas del sistema de alimentacién de portamuesFas durante Ia realización de un

test para evitar daños en la piel o infecciones debidas al conhcto con las piezas móviles.

. No empuje el portamuestras en el canal durante la realización de un tesL Tenga cuidado con los
atrapamientos,

. Cuando se programen muesb?s en modo sin código de barrat verifique que la información del programa
coincide con el lD de la muesu-a, de manera que no se pmduzcan errores en los resultados debido a la

omisión de la muest'¿ o a la colocación de demasiadas muest?s en el portamuestras.

Precauciones de archlvado de datos
. El sistema almacena de forma automáüca los datos en el disco duro integrado. Sin embargo puede
producirse la perdida de datos debido a la eliminación de los datos o aI daño ñsico del disco duro. Se

recomienda hacer copias de seguridad de los datos de forma habitual en soportes como los CD.

. Para eütar la perdida de datos por un fullo de alimentación imprevisto, se recomienda uülizar un
sistema de alimentación inintemrmpida.

Precauciones del tubo y del depósito de líquido
Cuando el tubo o el componente que contiene el líquido presente defectos o parezca gastado, deje
de usarlo inmediatamente y póngase en contacto con nuestro departamento de Atención al cliente
o su distribuidor local para comprobarlo y sustituirlo.

Precauciones cárga de cubetas

Antes de carBar las cubetat utilice un par de guantes nuevo y no use guantes con los que haya
tocado el reactivo o Ia muestra.

No retire el embalaie de las cubetas hasta que vaya a cargarlas.

La caspa humana puede afectár a los resultados del tesL Evite que caiga caspa dentro de las
cubetas cuando las esté cargando.
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Principios de funcionamiento

Principios de medición

lntroducción
EI s¡stema realiza mediciones con los siguientes principios: métodos de inmunoensayo
üpo sándwich y competitivo. Ambos métodos se aplican a la medición de complejos de

macromoléculas, como HCG y anti-HBc. El método competitivo se aplica normalmente a la
medición decomplejos demoléculas pequeñas, como FT4 y 82.

Método tipo sándwich
El método tipo sándwich proporciona un método tipo sándwich de doble anticuerpo
(pruebá bioqufmica de antígeno) y un método tipo sándwich de doble antígeno [prueba
bioquímica de anticuerpoJ. Tomemos como eiemplo el método tipo sándwich de doble

anticuerpo de dos etapas; se aplicz a antígenos multivalentes con más de dos epltopos' El

principio de funcionamiento es el siguiente: en primer lugar, el anticuerpo especíñco está

unido a una fase sólida; a conünuación, se añade la muesfa que conüene el artígeno de

interés para incubarla y que reaccione con el anücuerpo unido a fase sólida; el búfer de

limpieza se utiliza para lavar la mezcla de reacción para eliminar las sustancias

interferentes no unidas al anticuerpo en la fase sólida; se añade el anticuerpo marcado y
se incuba para que se pueda unir con el antígeno en otro epítopo para formar el compleio
ánticuerpo-antígeno-anticuerpo marcado; Ia fase sólida-lÍquida se aísla y se lava; por
úlümq se añade el líquido base luminiscente para que reaccione y realizar h medición
ópüca. En lasiguiente figura se ilustra el principio de funcionamiento:

Método tipo siíndwich de doble anticuerpo

§" .r'

Muestra

r.

{F

Incubación a

37 \l

* , ?: 
:-.:

4¡
Dispersión

I t¡
Mic¡oesferas magnéticas

refirbiertas de antiauerpo

Anticuerpo
ma¡cado

enzima
con
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Método competitivo
El método competitivo se aplica a la medición cuanütativa de antígeno y hapteno,
como a la medición de anücuerpo. EI método competitivo se aplica a la medición de

complejos de moléculas pequeñas. Tomemos como ejemplo la medición de antígeno; el
principio de funcionamiento es el sigu¡ente: en primer lugar, el anticuerpo específico se

une a una fase sólida; a continuación, se añade la muestra que contiene el antígeno de

interés y el antígeno marcado al mismo tiempo; la mezcla se incuba para que el antigeno
de interés y el antígeno marcado se unan competitivamente al anticuerpo de la fase sólida;

después se lava para eliminar el anügeno y el antÍgeno marcado que no haya reaccionado;
por último, se añade el líquido base lumÍniscente para que reaccione y realizar h
medición. En hsiguiente figura se ilusFa el principio defuncionamiento:

Método competitivo de doble antígeno

lncubación
rillq 37 C

§, LÑto

o

+r+il ¡
Dispersión r

,,
Microesferas magréticas
recubiertas con anticuerpo

t Ml¡estr I Antigeno ma¡cado

con enzimaa
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Modo análisis

lntroducción
El sistema realiza la medición principalmente con un método deuna etapa y un método de

dos etapas. la principal diferencia recae en los pasos necesarios para la medición. El

método de una etapa incluye una sola incubaciÓn y una sola dispersiÓn, mientr¿s que el

método de dosetapas incluye dos incubaciones y una o dm dispersiones.

Método de una etapa
El método de una etapa funciona del modo siguiente: adición de la muestra, adición del
anticuerpo [o antígeno) marcado, incubación de la reacción, dispersión, adición de

sustrato y medición óptica. En términos generales, el método competiüvo pertenece al

método de una etapa; algunos métodos tipo sándwich de doble anticuerpo también
pertenecen al método de una etápa. En la siguiente figura se ilustra el método de una

etaPá i

Procedimiento det método en una etapa

o

o

Muestr
a U

Incubación

Incubación

Anticuerpo
andgeno marcado

o

p
Cubetas

Eliminación del reactivo no

unido medianT dispersión

I

Medición por el

instrumento

I
Sustrato

Método de dos etapas

Según el número de dispersiones, el método de dos etápas se diüde en dos etapas con una

dispersión y dos etapas con dos dispersiones- En general, el método üpo sándwich
pertenece al metodo de dm etapas.

EI procedimiento del método de dos etapas con una dispersión es el siguiente: adición de

muestra, marcaie de anticuerpo (o antígenoJ, incubación, adición de anticuerpo [o
antlgeno) marcado, dispersión, adició¡ de sustrato y medición óptica. En la siguiente
figura se ilustra el procedimiento de dos etapas con una dispersión:
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Dos etapas con unadispersión
,,tl

.-,]
Muestra Anticuerpo

.-; antígeno ma¡cado

o

C)

Cubeta§

:

t-

L:.

:

v

)
lncubación

A[ticuerpo
andgeno marcado

I
J

lncubació¡

Elimimció[ del reactivo no
unido medianf dispersién

l lncubación

I
Sustrato

Medición

El procedimiento del método dedos etapas con dos dispersiones es el siguiente; adición de

la muesha, marcaje de anticuerpo (o antÍgeno), incubáclór! dispersión, adición de

anticuerpo (o antfgeno) marrado, incubación, dispersión, adición de sustrato y medición
óptica. En la siguiente figura se ilustra el procedimiento de dos etapas con dos

dispersiones:
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Dos etapas con dos dispersiones

WENER Laborslortos S.A.l.C.
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RESUMEN MANUAL DE INSTRUCCIONE

cLrA 2000

lndicaciones de uso

Analizador automático de quimioluminiscencia determinar analitos en suero, plasma y
otros Iíquidos corporales humanos. otros líquidos corporales humanos.

a
Descripción general del sistema

El analizador de inmunoensayos de quimioluminiscencia consta de la unidad de análisis
(analizador y módulo de suministro de muestras), unidad de operaciones, unidad de
salida (impresora, opcional), módulo de la bomba de vacío (opcional por encima de
2.000 m de altitud) y módulo de suministro de agua (opcionalJ.

La unidad de análisis está compuesta por el sistema de manipulación de muestras,
sistema de manipulación de reactivos, sistema de muestreo, sistema de sustrato, sistema
de reacción de medición óptica, sistema de dispersión, sistema de Eansporte y carBa de
cubetás, sistema de mezclado del líquido de reacción y módulo de suministro de
muestras. lncluye:

. Sonda de muestra

. Sonda de reactivo

¡ Primera pinza

. Segunda pinza

. Carn¡sel de reactivos

. Lectór de códigos de barras de reactivo integrado

o Carrusel de rmcción
. Cubeta

. Fotómetro

o Módulo de dispersión
o EI módulo de suministm de muestras está formado por el sistema de alimentación

de portamuestras, el lector de códigos de barras de muestra integrado y
portamuestms (20 unidades, estándarJ.

La unidad de operaciones, un ordenador configurado con el software operativo,
conkola la unidad de análisis para que finalice los tests y genere los resultados de los
tests,

La unidád de sallda es una impresora que imprime los resultados de los tests y otros
datos.
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[1] Carruselde reactivos

(3) Solución limpiadora de lasonda de

mue§t¡a

{5) Primera pinza

[4 Posiciones de sustrdto
(9) Sonda de reactilD
(111 Segunda pinza

(6) (7) (8)

[2) U¡lidad de transferencia de
portamuestras

(4) Sonda de muestra

[6] Sistema de carga y transporte de
cubetas

(BJ Botón de estado del sust¡ato

[10) Carrusel de reacción
(121 Carrusel d€ dispersión
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Precauciones de uso
Para utilizar e[ producto de forma segura y eñca¿ se deberá seguir las sÍguientes p
funcionamiento.

Precauclones del entomo
Evalúe el entor¡o electromagnético antes de utilizar el sistema.

Instale y ponga en funcionamiento el sistema en el entorno especificado en el manual de Usuario. La

instalación y puesta en funcionamiento del sistema en otro entorno puede dar lugar a resultados
poco fiables e incluso a daños en el equipo. Para trasladar el sistema, póngase en contacto con el

departámento de Atención al cliente o con su distribuidor loc¿1.

Precauc¡ones de ru¡do electromagnédco
El ruido electromagnético puede interferir en las operaciones del sistema. No instale dispositivos
que generen demasiado ruido electmmagnético cerca del sistema. No utilice disposirivos como
radiotransmisores en Ia habitacién en Ia que se encuentra el sistema. No utilice otros monitores de
pantalla cerca del sistema. No utilice otros instrumentos médicos cerca del sistema que pueden
generar ruido electromagnético que afecte a otras operaciones, No utilice este dispositivo en las
zonas próximas a fuentes de radiación electromagnética elevada fpor ejemplo, teléfonos móviles o
rad¡otransmisores), ya que éstas pueden interferir en el funcionamiento adecuado.

Precauciones de fu nclonamiento
. Tenga en cuenta los síntomas clinicos o los resultados de otros tests cuando realice un
diagnóstico basado en los resulhdos de Ias mediciones generadas porel sistema.

. Ponga en funcionamiento el sistema estrictamente como se indica en el manual de usuario.

. No abra la caia protectora c'uando el sistema estÉ en funcionamiento

. Cuando utilice el sistema por primera vez, eiecut€ en primer lugar el programa de calibración y, a
continuaciór¡ el progann de CC para asegurarse de que el analizador se encuentra en buen estado.

. fuegúrese de ejecutar los tesB de CC cada vez que utilice el sistema. De lo contrario, el resultado
puede no ser fiable.

. No destape el camrsel de reactivo cuando el sistema se eDcuentre en funcionamiento, Mantenga la
hpa del cárrusel de reactivo cerrada Cierre la tapa frontal delante de la unidad del cargador automático
cuando el sistema esté en funcionam¡ento.

o La unidad de operaciones es un equipo personal con el softwar€ operátivo instalado. tá instálación de
otro softlaare o hardwarc en este equ¡po puede afectar al funcionamiento del sistema. No e.iecute otro
software cuando el sisterna esté en funcionamiento.

. Existen virus informáticos que podrían destruir el software operaüvo o los datos de los tests- No
utilice el equipo para otros fines ni lo conecte a Intemet Si el equipo está infectado por un ürus, instale el
softwáre antivims para detectár y eliminar ürus-
. No toque la pantalla el raton ni el teclado con las manos moiadas ni con las manos impregnadas de
sustancias químicas.

. No vuelv¿ a cambiar ALIMENTACIÓN PRINCIPAL a oN en un período de 10 segundos tras su
establecimiento en OFF. De lo conh-ario, el sistema puede cambiar al estado de protección. Si esto sucede,

cambie ALTMENTACIÓN PRINCIPALa OFF ywelva a cambiarla a ON.

. Una vez iniciado el sistema, no empiece a medir hasE que haya finalizado la incubación y el estado
cambie a Espera.

Precauciones de mantenim¡ento y repamción
. Realice el rnantenimiento del sistema estrictamente como se indica en el manual de Usuario. EI
mantenÍmiento inadecuado puede dar lutsara resultados pom fiables, daños en elequipo o lesiones.

. Apague todas las conexiones y desconecte la claüia de torna de corriente antes de realizar la limpieza.
Tome las medidas necesarias para que no entre lfquido, de lo contrario pueden pmducirse daños en el
equipo o lesiones personales.

e Cuando se lleve a cabo la sustitución de las piezas principales, como la sonda y el coniunto de la

ieringa, debe realizarse una calibración.

o Los tubos de la bomba peristálüca pueden fallar después de un largo peíodo de funcionamiento, lo
que causará la dispersión, el desbordamiento o el fallo en la entrada de búfer de limpieza. Sustituya
regularmente los tubos de la bomba.

WIENER Laboratorios S A'l'C'

-444
rl,". vtvtaf¡ E. cEroLA

D RECTCRA TECNICA

C.P N SA ROJKf N

FOLIO

epd

WIENE BORATORIOS SAIC



M. l.
Precauciones de las muesEas

. Utilice muestras que no contengan sustancias insolubles como, por ejemplo, fibrina o
suspensión. De lo mnFario, Ia sonda puede quedar bloqueada

o [¡s fármacot anticoagulantes o conservantes de las muesEas pueden dar lugar a resultados poco

. La hemólisis puede afectar al resultado de la prueba. Evite el uso de dichas muestras o vuelva a tomar la

muestsia-

o Almacene las muestras de forma adecuada. El alrnacenamiento inadecuado puede cambiar las

composiciones de las muesras y dar Iugar a resultados poco fiables.

o t¿ volatilización de la muesEa puede dar lugar a resultados pocos ñables No deje la muestra abierta
durante un larEo perÍodo de tiempo.

r El sistema tiene un requisito especíñco para el volumen de muesb¿ Consulte el manual para obtener el

volumen de muestra adecuado"

. Cargue las muestras en lás posiciones correctas en el cam¡sel de muesEas antes de iniciar el anáisis; de

lo contrario, es posible que no obtenga resultados ñables.

Precauciones del uso de reactivo, cal¡brador o control
o Uülice los reactivos, calibradores y confoles adecuados en el sistema

o Seleccione los reactivos adecuados suministrados por Wiener lab. según las camcterísticas de

rendimiento del sistema Teniendo en cuenta el principio de reacción y el ámbito de aplicación de los
reáctivos suminisbados por Wiener lab" también se pueden reálizar oúos inmunoensayos de
quimioluminiscencia en este irstrumento.

o Almacene y utilice los reactivos, calibradores y controles segrin las indicáciones de nuesta empresa; de lo

contmrio, es posible que no obtenga resultados fiables ni un rendimiento óptimo del sistem¿ El

almacenamiento incorrecto de los reactivot calibradores y mntrolm puede ocasionar resultados poco

ñables y un rendimiento inadeclado del sistema incluso dumnte el perÍodo de validez.

r Realice la c¿libración y el test de CC después de cambiar los reactivos, de lo mnt-ario es posible que no se

obtengan resultados fi ables.

Precauciones para el sistema de al¡mentáción de portamuestras
o No retire el portámuestras del sistema de alimentación de portamuestras durante la realización de un

test para evitar daños en la piel o infecciones debidas al contacto con las piezas móüles
.No empuje el portamuestras en el canal duranE la realización de un test Tenga ftidado mn los

atrapamientos

. Cuando se programen muestras en modo sin código de barras, verifique que la información del programa
coincide con el lD de la mues[", de manera que no se produzcan errores en los resultados debido a la
omisión de Ia muesFa o a la colocación de demasiadas muesEas en el portamuesEas.

Precauciones de archivado de datos
. El sistema ahnácena de forma automáticá los datos en el disco duro integrado. Sin embargo puede

producirse la perdida de datos debido a la eliminación de los datos o al daño fuico del disco duro. Se

recomienda hacer copias de seguridad de los datos de forma habitual en soportes como los CD.

r Para eütar la perdida de datos por un fallo de alimentación imprevisto, se recomienda uülizar un
sistema de alimentación ininterrumpida.

Precauc{ones del tubo y del depósito de líquido
Cuando el tubo o el componente que contiene el líquido presente defectos o parezca gastado, deje
de usarlo inmediatamente y póngase en contacto con nuestro departamento de Atención al cliente
o su distribuidor local para comprobarlo y sustituirlo.

Precauciones cárga de cubetas
Antes de cargar las cubetas, utilice un par de guantes nuevo y no use guantes con los que haya
tocado el reactÍvo o la muestra,

No reüre el embalaie de las cubetas hasta que vaya a cargarlas.

l,a caspa humana puede afectár a los resultados del tesL Evite que caiga caspa dentro de las
cubetas cuando las esté cargando.
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Principios de funcionamiento

Principios de medición

lntroducción

o

El sistema realiza mediciones con los siguientes principios: métodos de inmunoensayo
tipo sándwich y competitivo. Ambos métodos se aplican a Ia medición de complejos de
macromoléculas, como HCG y anti-HBc- El método competitivo se aplica normalmente a la
medición decomplejos de moléculas pequeñas, como FT4 y EZ.

Método tipo sándwich
El método üpo sándwich proporciona un método tipo sándwich de doble anticuerpo
(prueba bioquímica de antígeno) y un método tipo sándwich de doble antígeno (prueba
bioquímica de anticuerpoJ. Tomemos como ejemplo el método tipo sándwich de doble
anticuerpo de dos etapas; se aplica a antígenos multivalentes con más de dos epítopos. EI
principio de funcionamiento es e¡ siguiente: en primer lugar, el anticuerpo especÍfico está
unido a una fase sólida; a continuación, se añade la muestm que contiene el antígeno de
interés pará incubarla y que reaccione con el anticuerpo unido a fase sólida; el búfer de
lÍmpieza se utiliza para lavar la mezcla de reacción para eliminar las sustancias
interferentes no unidas al anticuerpo en la fase sólida; se añade el anticuerpo marcado y
se incuba para que se pueda unir con el antígeno en otro epítopo para formar el compleio
anticuerpo-antígeno-anticuerpo marcado; la fase sólida-líquida se aísla y se lava; por
último, se añade el líquido base luminiscente para que reaccione y realizar Ia medición
óptica. En bsiguiente figur¿ se iluslra el principio de funcionamiento:

Método tipo s¿indwich de dobte anticuerpo

1ñ

\, t

§ +++ \/ r Incubación a
37 'C

¡"11
t
rDispersión

I
Microesferas magnéticas 

I
recubiert2s de anticuerpo

Muestra Anticuerpo
marcado

enzima
con
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Método competitivo
El método competitivo se aplica a la medición c-uantitativ"¿ de antígeno y hapteno, asÍ
como a la medición de anticuerpo. El método competiüvo se aplica a h medición de

compleios de moléculas pequeñas. Tomemos como ejemplo la medición de antígeno; el
principio de funcionamiento es el siguiente: en primer lugar, el anticuerpo específico se
une a una fase sólida; a continuación, se añade lá muestra que contiene el anfgeno de

interés y el antígeno marcado al mismo tiempo; la mezcla se incuba para que el antígeno
de interés y el antígeno marcado se unan compeütivamente al anticuerpo de la fase sólida;
después se lava para eliminar el ántÍgeno y el antígeno marcado que no haya reaccionado;
por último, se anade el líquido base luminiscente para que reaccione y realizar la

medición. En )asiguiente ffgura se ilustra el principio de funcionamiento:

Mátodo competitiyo de dobte antígeno

t,

Incubación
rliq 37 1]

I
Dispersión

I Muestr I Antígeno marcado
con enzima

'iüdt
t+r+il

!'
Microesferás magnéticas
refubiertas con anticuerpo

a

a
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Modo análisis

lntroducción
El sistema realiza la medición principalmente con un método deuna etapa y un método de

dos etápas. La principál diferencia recae en los pasos necesarios para la medición. El
método de una etapa incluye una sola incubación y una sola dispersión, mientras que el
método de dos etapas incluye dos incubaciones y una o dm dispersiones.

Método de una etapa
El método de una etapa funciona del modo siguiente: adición de la muestra, adición del
anticuerpo [o anHgeno] marcado, incubación de la reacción, dispersión, adición de
sustrato y medición óptica. En términos generales, el método competitivo pertenece ál
método de una etapa; algunos métodos tipo sándwich de doble anticuerpo también
pertenecen al método de una etapa. En la siguiente figura se ilustra el método de una
etaPa:

Procedim¡ento del método en una etapa

pHoo

o

Incubación

Anticuerpo
antÍgeno marcado

Muestr oL
L)

Cubetas

v

Incubáción

Sustrato
Medición por el

instrumento

Método de dos etapas
Según el número de dispersiones, el método dedos etapas se diüde en dos etapas con una
dispersión y dos ehpas con dos dispersiones. En general, el método tipo sándwich
pertenece al método de dos etapas.

Elprocedimiento del método de dos etapas con una dispersión es el siguiente: adición de
muestra, marca,e de anticuerpo (o antígeno), incubación, adición de anticuerpo (o
antígeno) marcado, dispersión, adición de sustr¿to y medición óptica. En la siguiente
figura se ilustra el procedimiento de dos etapas con una dispersión:

Eliminación del reactÍvo no
unido mediaÍT dispersión
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Dos etapas con unadispersión

Muestra Articuerpo
afití8eno rnarcado

o

Cubetas

Incubación

Anticuerpo
sl anügeno marcado

lncubación

V

Eliminación del reactivo no
unido medianf dispersión

,)
Incubación

Sustrato
Medición

EI procedimiento del método de dos etapas con dos dispersiones es el siguiente: adición de

la muestra, marcaie de anticuerpo (o antígeno), incubación, dispersión, adición de

anticuerpo (o antlgeno) marcado, incubación, dispersión, adición de sustrato y medición
óptica. En lá siguiente figura se ilusEa el procedlmiento de dos etapas con dm
dispersiones:
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Dos etapas con dos dispersionÉs
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substrate Solut¡on

Fundañertos cle¡ tñétodo
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Rea.tivos prov¡stos
substrate solút¡on: solución burrer
.o.!riiLennc Ar'4PPD, comPUetIc
fl!.rcs.:ente y sulact¿nte.

(( tcte p,u,l,,, r" .utpl. .o. os
r.qúer nr'cnio5 ..rrv 5to\ por

Llr.e.t v¿ t!rntir,¿ 99,r 79 (-E de
)r od!ctos s¿nrt¿r;.. i.r. cl il ¡!nó§l .o

dr¿gnóstrco "rñ vrtro".
r reactivos de otro or¡9e.

i !t .1.á Représ€.t¿.i('¿!Lorrz¿do eñ
iá a.im ! n c¿(l Fr,.l]e¿

t^! Uso d,a!¡ost'co n v r'o
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cD80

cDaO €s u¡ agente de lLn¡pie¿¡ para l¿ eliminacióo de proteinas, líprdos, lones y

demás resrduos procedentes de re¿cciones quimrcas que quedan en las
srirerfr.re§ de l¿s cubetas de ¿naIz¿dores automá!icos

ReactiYos provrstos

Estdbilid¿d e iñstrucciones de almacenam¡ento

I Número de catá o9o

& a,esgo boóq¡co
'6+

CO80r sollcór de h,dróx.lo ae potaso ¿l 5v¡ en buffc. crtrato 1'/o co.
nl 5I]ENZIIEN MINDRAY I]IO I'lEDICAL ELECÍRONICS CO.,

M ¡dr¿y bú ld ño Ket l2th Rodd South ni tech lñdultr'alPark

tnstrúcciones para su uso

Ilrt ,r!o ¡ ¿lnóst co n v tro"
No Lrr r/.rr reá.t vos de otro orLqe¡

' (lonrre.e sust.no¿s que puede. provoc¿r rrrl¿crones ocu ¿res gr¿ves y
.r nF Liiorp ' 4 P' lo( ojos v !ud 'te5 ui' ¡'F' L"r 1 ' '

Nri ¡r¿ af n nger. Ln caso de nhdL¿crón o ngest¡, cc¡su t¿r
¿ u. ,¡.d c,)

l! rf .r i..t¡(,lii .o. ¿ pr. ! {r! 1,Joi lrr .a§o d. co.t¡cro, ¿!¿r
,,,n.. ¡r¡nr¡-1..r .rr(r¡.rlr{ r¡a¡ i,)¡ ¡qL ¿ rrbu.d..tc

respllt¿rid¡ .5 pr(I ¡!. (:ne! hnh l!n cs ¡e tr¿b¿lo cn e
l¡¡.,dlor 'r l),¡r, "L 

L()
l.do! o! ren(r voi y ¡s rnu--str¿s deberr dcstdrt¿rse ae ¿.uerdo a a

r.trIrrt vr lo.¿l v 9.¡t.

W eñer Labo¡¿tor os S.A LC.
R¡obamb¿ 2944
2000 Rosario Argennn¿
http://www wrener lab com
Producto Aut.,¡r¿¿do Por A.N.t'1.A f,
Pr,4'l102 r46
D r Téc.: vrv a^a E Cétola
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rrll(cód. 1001186)
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e§r¿be¿?350chast¿ a fecha de veñcrnient0 iñdrcada en l¿ c¿l¿
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FlroDp¿ !Ul'l(l (lL d{¡ produ(1os s¿¡ taros para c d aqnóst co ',n vrtro'

Ertaepr{:sent¡r¡te a!ton¿ado e. ¿ Co,¡'unid¿d E!rope¿

*l trsod¿gnóstrco n vtro

Con.Lrltar stru..rones de úso
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