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VISTO, el expedienté nO 1-47-3110-3164/14-5 del Registro de la
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica IV,

CONSIDERANDO:

intervención de su competencia.

Que por ias presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES¡
ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis

I
cllnicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado PHEN'fOIN /

ENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE FENIToíNA EN
l

SUERO O PLASMA HUMANOS CON LOS ANALIZADORES ARCHITECT C SYSTEMS.
I

Que a fs. 137 consta el informe técnico producido por el Servicio de
. I

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones
I

de aptitud requeridas para su autorización. r,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

I
!

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece ~a Ley
I,

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T NO2674199.

, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

J ~o '''"1'' , 'oc" 0._ ,.'"'" .,","" ","m>c." '""
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,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL bE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase ia venta a laboratorios de análisis c1inicos del Pío~ucto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado PHENYTOIN ! ENSAYO DISENADO

PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE FENITOÍNA EN SUERO O pLSMA

HUMANOS CON LOS ANALIZADORES ARCHITECT C SYSTEMS que será el+orado

por MICROGENICS CORPORATION. 46500 Kato Road. Fremont, CA 94538.

!
(U.S.A.) e importado porABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a expenderse

I
en ENVASES POR 300 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: R1 (3 x 26 mlf y R2

(3 x 10 mi); cuya composición se detalla a fojas 38 con un período de vida útii
I

de 18 (DIECIOCHO) meses, desde la fecha de elaboracíón conservado entre 2 y

8°C. 1
ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes ~ fojas

I

85 a 96, 111 a 113 y 117 a 125, desglosándose las fojas 111 y 119 'a 125

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declara1a por

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAME TOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminJr los
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;e:::::e:~ control, estabilidad y elaboración cuando las Circunstancias\ así lo

ARTICULO 5°,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquise al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Displsición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccionJs y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Or. FcOSERYO i\::
Bubadmlnlstrador NacIonal

A.N.M.A.T.

Expediente nO: 1-47-3110-3164/14-5.

DISPOSICIÓN NO:

av.

,

¿>
j
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS
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Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA
Thermo Fisher Scientilic ay
Ratastie 2, P.O. Box 100
01621 Vantaa, Finland
Tel: +358-9-329100
Fax: +358-9-32910300

IPRODUCT OF USA I
ICONTAINS: AZIDEI

cm www.nllboudiagnosHes.com/IFU R04

¡;¡"p 2099-12-31
ILo'l 12345M 100
(01 )003807401 02708 (17)991231
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[jIT] 3 x 26 mL

IR213 x 10 mL

DISTRiBOTED IN THE USA BY

\o.bbottLabo aries
AbbÓbPark, IL 600 USA

Phenytoin
For the in vitre quantitative
measurement 01 phenytoin in
human serum or plasma.

ffiIJ
Anti-phenytoin < 1.0%
monoclonal antibodies (mouse)

IR21
Phenytoin-Iabeled glucose- < 1.0%
6-phosphate dehydrogenase

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ASBon LABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Butly 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: Ing. Pienovi 104 -Avell-Prov. Bs. As.
Número Usta: xxxxx
Elaborado en : EEUU
DIR. TEC.: Fanna. Mónica E. Yoshida
AUTORIZADO PORA.N.MAT.
CERT. N°:

http://www.nllboudiagnosHes.com/IFU
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PHENYTOIN
Estas instrucciones de uso contienen inlormación relativa a la utilización
del ensayo Abbott Phenytoin con los AACHITECT cSystems. Siga
cuidadosamente lo indicado en las instrucciones de uso. No 59 puede
garantizar la fiabilidad de 10$fesullados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

¡;:~fi¿iilt'l?J_l!Effi'i\.W~llrí:em~J!!'ll.~lª~~l¡i)i¡fq;ml):-º.1.í?~

IFOR USE WfTH I
ARCHITECT

es
PHENYTOIN

IREFI5P08.21

G5-9349/R04
B5P083

FINALIDAD DE USO

REACTIVOS

rtl/MIGUEL LiGUa J
,¿ .~ tlP002RADO

Al ol! LabcraWIIGS Argentina S.A.
IJIVIBI()N DIAGNOSTIcas

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS

Manejo de los reactivos
([[1Listo para usar.
[B]] listo para usar.
Antes del uso, invierta los frascos varias veces sin que se formen
burbujas, En caso de Que existan burbujas de aire en el cartucho
del reactivo, eliminelas con un bastoncillo nuevo. Otra posibilidad
seria dejar reposar el reactivo a la temperatura de almacenamiento
apropiada para que desapare~can las burbujas. Para minimizar la
pérdida de volumen, no utilice una pipeta da transferencia para
eliminar las burbujas.
ATENCiÓN: las burbujas del reactivo pueden Interferir en la detección
corracta del nlvei da reactivo en al cartucho, provocando una
asp"aclón Insuficiente del reactivo que, a su vaz, puede afectar a los
resultados.

Almacenamiento de los reactivos

La astabilldad de los reaC1IVQ$es de 40 días (960 horas) si se
almacenan abiertos en el sistema.
Los reactivos que no se hayan abierto permanecen estables hasta la
fecha de oaducldad si se almacenan a una temperatura entre 2 'C y
a 'C.

IndIcaciones de descomposición
Si hay indicios de fugas, lurbide~ extrema, crecimiento microbiano, si la
calibración no cumple los requisitos establecidos en las instrucciones'
de uso correspondiantes o en al Manual de operaciones det sistema I
ARCHITECT o silos controles no cumplen los criterios definidos, es
posible que el producto sea inestable o se haya descompuesto.

Precauciones para los usuarios

lNQ]
Para uso en diagnóslioo in vitro.
No utilice los componentes una vez transcurrida la fecha de
caducidad.
No mezcle materiales procedentes de equipos con distintos números
de lote.
ATENCiÓN: este producto requiere el manejo d(l muestras da origen
humano. Se recomienda que todos los materiales de origen humano
se consideren potencialmente infecciosos y se manejen da aouerdo
con las Instrucciones especificadas en la publicación "OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens".' En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos. se deben
seguir las práoticas de seguridad biológica "Biosafety Level 2"4 u
otras normativas equivalentes.5,e
Las siguiantes advertencias y precauciones se aplican a I!ITJ y~:
Contiene azida s6dica.
EUH032 En contacto con ácidos libera gases muy tóxicos,
Elimine los residuos del producto y sus recipientes con lodas las
precauciones posibles.
NOTA: si desea más información sobre el manejo y la eliminación
adecuada de los reactivos que contienen azlda sódica, consulte el
Capitulo 8 del Manual de operaciones del ststema ARCHITECT.
Las fichas da datos da seguridad están disponibi(ls en la página wab
www.abbotldlagnostics.com o a la Asistencia Técnica de '
Abbott.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

< 1,0%

Concentraci6n
< 1,0%

.....:sO
..:'~::: '2~OSTlr~

Componentes reactivos
[[j] Anticuerpos (monoclonales, de ratón)

a tifenitolna
F nitoina marcada con glucosa.6.fos/ato
d shidro enaSa

tes no reactiVQS: ([[1y ~ contienen malerial de origen
p6n TRIS y azida sódl ,(< 0,09%).

Equipo de reactivos

ffil5P08.21 Phenytoin se suministra como un equipo de dos reactivos
liqu,dos, listo para su uso, que contiene:

[[j] 3 x 26 mi
~ 3xlOml
AnáliSIS estimados por equipo: 300
El cálculo está basado en el volumen minimo de llenado de reactivos
por equipo.

Principio de medida: enzlmolnmunoanálisls

El ensayo Phenytoin se utiliza para la determinación cuanlilaliva in \'l/ro
de la fenitoína en sueru (1plasma humanos con los analizadores
ARCHrTECT cSystems. Los resullados obtenidos se utilizan en el
diagnóstico y el tratamiento de la sobredosis de lenitoina y para la
monitorización de las concenlraciones de fenitoína como ayuda para
garantizar un tratamiento adecuado.

El ensayo Phenytoin es un en~imoinmunoanálisis homogéneo liquido y
listo para el uso. El método utiliza antiwerpos especlflcos para detectar
la faMoina en la mueslra, con una reactlvidad cruzada minlma con
respecto a diversos fármacos sin receta estructuralmente relacionados.
El método se basa en la competición por una cantidad fija de sitios
de uni6n de anticuerpos especificas entre ia fenitolna marcada con
la enzima ¡glucosa-6-fosfato deshLdrogenasa (G6PDH)] y la fanltoina
presente en la muestra.

En ausencia de fenitoina en la muestra, el anticuerpo especifico se
une a la fenitoina marcada con G6PDH y proVQca una disminución
en la actividad anzimátlca. En al caso de qua haya fanitolna en la
muestra, ésta ocupa los sitios de unión del anticuerpo, permifiendo a
la feniloina marcada con G6PDH Interactuar con el sustrato y causar
actiVidad en~lmátlca. Este len6meno crea una relaci6n directa entre
la concentración de fenitoina presente en la muestra y la actividad
enzimátlca. Midiendo la capacidad de la enzima para convartir el
din~cle6tido de nicotlnamida adenina (NAD) en NADH, su actividad se
determina aspectrofotomlitricamente a 340 nm.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO
La monitorizaci6n de las concentraciones de fenltoina, junto con una
cuidadosa evaluación clinica. es la forma más efectiva de mejorar
el control de las convulsiones, reduciendo el riesgo de toxicidad y
minimizando la neceSidad de administrar otros fármacos anticonvulsivos
por los Siguientes motivos:1,z

Las concentraciones de fenitoina se correlacionan mejor con la
actWidad farmacol6gica que con la dosis, debido a las diferencias
individuales en la absorción. el metabolismo, el estado de la
enfermedad, los tratamientos simultáneos con otros fármacos y el
cumplimiento. La monltorLzaclón de la concantración ayuda a los
médicos a Invlduallzar las dOSIS.
El sistema enzlmátlco hepático para metabolizar la fenltoina puede
llegar a saturarse en el intarvalo terapéutico del fármaco. Cuando
esto sucede, pequelias altaraclones en la dosis pueden ocasionar
acumulaciones Inesperadas del fármaco y toxiCidad cllnica.
La Janltoina es efectiva y segura s610 en un Intervalo estrecho de
concentraciones.

http://www.abbotldlagnostics.com
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" ~ProcedImiento de diluciÓn ffllmual ":}. .•.•.•••... <::)'
Utilice solución salina (NaCI entre 0,85% y 0,90%) o ICALlll p O.. ~x,
diluir la muastra. e PROQ.
El usuario debe introducir el factor de dilución manual en la pantalla
da peticiones de controles o de pacientes. El sistema utiliza
esta factor de dilución pare corregir la concentración de manera
automátloa multiplicando al resultado por el factor introducido.
SI al usuario no introduoe el factor de dilución, se debe multlpHcar el
resultado por el factor da dilución manual correspondiente entes de
comunicar dicho resultado.

NOTA: no se debe comunicar ei resultado de una muestra diluida
si éste genera una alerta indicando que es inferior al limite lnfe"or
del ¡ntarvalo de linealidad. Repita el ensayo utilizando una dilución
adecuada.

SI desaa información detallada sobre la petición de diluciones, oonsulte
el Cep/rulo 5 del Manual de operaciones del slstemfl ARCHITECT.

Según corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de
Trabajo o el Plan de garantla de calidad de su laboralOflo para los
requisitos de control da calidad adicionales y las posibles medidas ,
correctivas. Verifique los requIsitos recomendados para el control del \'
ensayo Phenytoln.
. Se debe analizar un mínimo de 2 controles de concentración
diferente, que se encuentren dentro del intervaío de decisión médloa.
cada 24 horas.
Prooese ambas concentmolonas del control de calidad cada vez que I
cambie el cartucho.
Si se requiere un control más freouente, siga los procedimientos de ¡
control de calidad estableCidos para su laboratorio.
Silos resullados del oontrol de calidad no cumplen los criterios de
aceptación definidos por ellaboralario, los valores de los pacientes
se considerarán dudosos. Sfga los procedimientos de control de
calidad establecidos pala su laboratorio. Puede ser necesario calibrar
da nuevo.
Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores, ra\lisa los
lesultados de control de oalidad y los orlterlos de acaptaclón.

RESULTADOS
Entre los factores que pueden injluir en la relaoión entra las
concentraciones de fenltoina en suero o plasma y la respuesta cUnica
sa encuenlran al tipo y gravedad de las convulsiones, la edad. el estado
general de salud y el uso de otros fármacos.
La concentración de lenltoína en suero o plasma depende del tiempo
transcurrido desde la administración de la última dosis, del modo de
administración, daltratamlento simultáneo con otros fármacos, del
estado de la muestra, de la hora de recogida de la muestre y de las
variaciones indilliduales en la absorción, distribución, blotransformaclÓn
y excreolón. Estos parámetros deben tenerse en cuenta cuando se
interpreten los resultados.1•2

Si desea más información sobre los oáloulos de los resultados, consulte
el Apendice e del Menuaf de Operactones del sistema ARCHITECT.

Los dalas orlantativos obtenidos se incluyen en los apartados
VALORES ESPERADOS Y CARACTERfsTICAS ESPECiFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO de estas instr nes de o. Los resultados
obtenidos en otros laboratOrio odrían r di I ICS.

CONTROL DE CALIDAD

CALIBRACiÓN
La calibración se mantiene estable durante 7 dlas (168 horas). Es
necesario It(lhrer a. realizar una calibración completa con cada nuevo
número da lote de reaotlVOS. Verifiqua la curva de calibración con al
menos 2 controles diferentes de acuerdo con los requlsilos de control
de calidad establecidos para su laboratorio. Si Jos reSUltados dei control
están fuera de los intervalos aceptablas, podrla ser necesario volver a
calibrar.

Si desea una descripción detallada de cómo calibrar un ensayo,
consulte el Capitulo 1> del Manual de operaciones det sistema
AflCHITECT.

Si desea más información sobra la estandarización del calibrador,
oonsulla las instruCCiones de usa del ~ 5P04 TDM Multiconstltuent
Calibrator,

Referencia bibliográficaAlmacenamiento
máximo

20'Ca2S'C ,,;2dlas 8
2'Ca8'C ,,1mes 8,9
-20'C s S meses 8

Guder et al.a reoomiendan conservar las muestras congeladas a -20 'C
durante el periodo máximo anteriormente mencionado.

NOTA: se debe comprobar si hay partlculas en las muestras
almacenadas. Si las hubiera. las muestras se deben mazclar y
centrifugar adecuad amante para eliminar las partlculas antes da
analizarlas.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados

lBillSPOB Phanyloin Reagent Kit (equipo de reactilt(ls)

Materiales necesarios pero no sumInistrados

lBillSP04 TDM Multiconstituent Caiibrator (oalibrador
multiconatituyente)
Material de control
Solución salina (NaCI entre 0,85% y 0,90%) para muestras que
requiera.n dilución

ProcedimIento del ensayo
Si dasea una descripción detallada de cómo procesa.r un ensayo
con los ARCHITECT cSystems, consulte el Capr1ulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimientos para la dilución de las mueslras
Los ARCHITECT cSystems disponen de una función de dilución
automática. Si desea más información, oonsulta el Caprlula 2 del
Manual de operaciones del sistema ARCHlTECT.

Suero y plasma: ias muestras con valores de fenltolna superiores a
aO.\h'V,~9jPflJif9:al del calibrador más allo generan una
:.:ferla y se pueden diluir con el protooolo da dilUCión autom~tlca o al
procedimiento de dilUCión manual.

rotocolo de dilución automática
isa utili el protocolo de dilución automática, el sislema realiza una
iluclón la muestra y corrige automáticamente la concentración
ultiplic o el resultado por el factor de dilución correspondiante.

RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS
Mueslras adecuadas
Con este ensayo se pueden utilizar muestras de suero y plasma.
Algunos tipos de tubos con separador de gel pueden no ser los
apropiados para su uso con los ensayos de monitorización de fármacos;
consune la Información suminlS1r'ada por el fabricante de los tubos?

Suero: utilice SUlOrorecogido en tubos de vidrio o plá.stlco. con o
sin barrera de gel, mediante técnicas normalizadas de venopunclón.
Asegúrese de que se haya completado la formación del coaguto.
Centrifugue de acuerdo con las Instrucciones del fabricante de
los tubos para asegurar una separación correcta de las células
sangulnaas del suaro.

Algunas muestras pueden tardar más tiempo del habitual en
completar el proceso de coagulación, especialmente las que se
obtilOnen de pacilOntes sometidos a terapia con antlcoagulantes o
tromboUtlca. Posteriormente se pueden formar coágulos de fibrina
en estas muestras de suero que pueden ocasionar resultados
incorrectos.

Plasma: debe utilizarse plasma recogido en tubos de vidrio o
de plástico mediante técnicas normalizadas de venopundón.
Los anticoagulantes aceptables son heparlna de litio (con o sin
barrera de gel), heparlna de sodio, EDTA de potasio. dlrato de
sodiO y lluoruro de sOdi%Mlato de potasio. Centrilugue según
las instruCCiones del fabricante de los tubos para asegurar una
separación correcta da las células sangufneas del plasma.

Puede que la muestra se diluya si se recoge en tubos que contienen el
anlicoagulante citratc. Cuando se Interpreten los resuitados del ensayo
para estas muestras, hay que tener en cuenta la intensidad de la
dilUCión y la necesidad de corregirla.
Si desea más información sobre los requisitos del It(llumen total de la
muestra, consulte el apartado PARÁMETROS DEL ENSAYO de estas
instrucciones de uso y el Capitulo 5 del Manual de operaciones del
sistema ARCHlTECT.

Almacenamiento de las muestras

Sut!fO y plasma
Temperatura



VALORES ESPERADOS
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Intervalo analítico

CARACTERISTlCAS ESPECiFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO
Los datos orientalivos obtenidos se incluyen en este apartado. Los
resultados obtenidos en otros laboratorios podrlan ser disUntos.

Especificidad
El ensayo Phenytoin mide la concentración total de fenitoína (unida
o sin unir a proteínas) en suero y plasma. Se analizaron compuestos
cuya estructura quimica o uso terapéutico simultáneo podrian ocasionar
reactividad crwada en el ensayo. Las concentraciones analizadas
fueron iguales o superiores a las concentraciones fisiológicas o
larmacológlcas máximas.
Los compuestos indicados en la tabla siguiente causaron cambios
s 10% en la concentración del fármaco cuando se analizaron en
presencia de 15 IJgfml de fenrtoína.

i

MIGUEL u10R1
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ol! LabOratones Ar entl118S.A.
DIVISION DIAGNOSTiCas,

Sesgo

.0,22IJg/ml

.6,27%

3,54%

Bilirrubina 30 mgldl (513 IJmol/l) 14,66 101,8
conjugada

Bilirrubina sin 66 mgldl (1129Ilmoljl) 14,03 102,4
conjugar

Hemoglobina 800 mgldl (8 gil) 14,66 108.3

Anticuerpos 400 ng/ml (1444 mmol/I) 15,07 101.3
humanos
antinatón (HAMA)

Seroalbúmina 7,5 g/di (75 gIl) 14.66 96,6
humana

'OG 12 g/di (120 gil) 14,66 97,9

Factor reumatoide 1166 Vllml (1166 KVIII) 13,77 99,9

Triglicéridos 1250 mgldl (12.83 mmol/I) 13.n 97.2

Valor esperado Recuperación
(¡.¡gjml) media (Ilg/mi)

2,5 2,26
15,0 14,06

35,0 36,24

Sustancias interferentes ,
Los estudios de interferencia se realizaron con un criterio de I
aceptación de una desviación del :l: 10% respeClo al valor esperado. El
funcionamiento del ensayo Phenytoln no se ve afectado por la presencia i
de las siguientes sustancias interlerentes en las concentraciones I
máximas que se indican a continuación. I
Sustancia Concentración Valor Valor
interlerente esperado obtenido

(¡.¡glml) (% del I
esperado)

El intervalo analltico del ensayo Phenytoin en suero o plasma es de
j ,8 IJglmi a 40,0 IJg/mi (7,1 jJmolll a 158,4llmol/I).

Linealidad
El ensayo Phenytoin es lineal de 1,8 jJglml a 40,0 jJ91ml (7.1 ¡¡mol/I a
156,4 IJmolll). La linealidad se venflcó usando el protocolo descrito en
la guia EP6-A del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).12

Sensibilidad
El ensayo ARCHITECT oSystem Phenytoin se ha diseñado para tener
un limite de cuantificación (La) s 1,81lglml (7.1 Ilmolll). Se realizó un
estudiO para determinar el La según el protocolo descrito en la guía
EPJ7.A2 del CLSI.13 El La es la oonoentración mínima a la cual el
resultado de la imprecisión Interensayos eS tal que el CV eS del 7% o
la DE es de 0,7 Ilg/ml (2,7 jJmolll) y el sesgo se encuentra en el 10% o
1,0 ¡.¡gjml (3,96 Ilmoljl), medida durante un periodo largo de tiempo. Los
resultados demuestran que el Lq es de 1,6 IJglml (7,1 IJmolfl).

Recuperación de la sustancia añadida
El ensayo Phenytoin se ha diseñado para tener un porcentaje de
recuperación media del 100% :l: 10% o :l: 1,0 ¡.¡g/ml de la concentración
esperada en muestres dentro del intervalo analítico del ensayo.

Se llevó a cabo un estudio con tres muestras a las que se les añadió
analito que se correlaciona con el Narionallns¡j¡ute 01Srandards and
Ter;/mology (NISn a concentraciones que representan los intervalos
subterapéuticos, terapéutiCOS y tóxicos. Cada muestra se analizó en
replicados da 21 con el ensayo Phenytoin en un instrumento y se
calculó el sesgo resultante,

'Jr
/

Conc. analizada (¡Jglml)

1000

1000

50

"O
600
500

"O
20

,"O
60
600
'00

''"""""'00

"'30
'00
,"O,"O
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Compuesto

Paracetamol

Ácido acetllsalicíllco (asp<rlna)

Amítriptilina

Amobarbital

Carbamacepína

Carbamacepína-10,11-epóxidO

Ciordiacepóxido

Clorpromaclna

Cloracepato

Diacepam

Etosuxlmida

Etotoina

5-etll-5-fenllhidantoina (Nirvanol)

Glutetimida

5-(p.hldroxifenil).5.!enilhidantoína

Imipramina
Mefenitolna

Metosuximida

Nortriplllina

Oxaprocina

Pentobarbital

Fenobarbilal

2.fenil.2.etil.malondiamida (PEMA)

Fensul<Ímida

Primidona

Prometacina

Secobarbilal

Ácido valprolco (2-propil-ácido
pentanoico)

NOTA: la fosfenitoína, a una concentración de 60 IJglml, causó un
cambio del 41,1% en ia concentración del fármaoo cuando se analizó
e presencia de 15 1l9lmi de fenltolna.

Suero y plasma
El ensayo Phenytoln cuantifica con precisión las concentraciones de
fenitolna en muestras de suero o plasma humanos que cOnlengan
hasta 40 ¡Jglml (158,4 IImolll). La mayoria de los pacientes consjgue
una respuesla terapéutica satisfaotoria en el intervelo de concentración
en suero de 10 jJg/ml a 20 IJg/ml (40 IJmOI/1a 79 IJmolll). Las
concentraciones pico superiores a 20 1J9/ml (79 IJmol/l) se suelen
asociar con toxicidad.1O

NOTA: para convertir los resultados de IJg/ml a \.lmol/I, multiplique \.lglml
por 3,96."
Algunos pacientes necesitan concentraciones en suero fuera de ese
intervalo para que el tratamiento sea efecliw. Por ello, el intervalo esperado
se 5Vministra tan solo como guía y los resultados individuales de 105
pacientes deben interpretarse junto con otros signos y síntomas clínicos.
Consulte el apartado RESULTADOS de estas instrucciones de uso.



ComparacIón de métodos
Se llevaron a cabo estudios de correlación segun el prolocolo de la gula
EP9.A2 del CLSl.ló
Los resultados en suero del ensayo ~ 5P08 Phenytoin se
compararon con los resullados obtenidos con el ensayo ~ lE07
Phenyloin en Un ARCHITECT cSystem,

Imprecisión

La imprecisión se determinó segun se describe en el protocolo de
la gura EP5.A2 del CLSI.14 Para este estudio se utilizó un control
CClmerclalizado de suero humano cOn tres concentraciones distintas
de lenltoína y seis muestras de suero humano. Cada muestra se
analizó por duplicado dos vacas al dra durante 20 días. Cada uno de
los procesamientos diarios se realizó como mínimo con dos horas de
diferencia entre ellos.

Criterlos de aceptación' CV totaJ s 7%.

Procesa. Procesa-

Muestra
Media IntraserlaJ InlraseriaJ mientos mienlos

(liS/mi) O.E, CV% totales totales
O.E. CV%

Control 1 6,37 0,13 2,1 0,16 2,5
Control2 15,83 0,31 1,90 0,32 2,0
Control 3 31,72 0,89 2,2 0,80 2,5

Pacienta 1 3,96 0,13 3,3 0,16 4,1
Paciente 2 12,59 0,30 2,4 0,33 2,5
Paciente 3 14,40 0,31 2,1 0,36 2,5
Paciente 4 17,83 0,44 2,5 0,52 2,9
Paciente 5 25,66 0,44 1,' 0,77 3,0
Paciente 6 36,11 0,58 1,5 0,83 2,3

18~16 ~.M.~
Y;' FOllO .>:
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MARCAS COMERCIALES
La familia de los ARCHfTECT CSystem est~ compuesta por los
Instrumentos c4000, cBOOO y c16000.
ARCHfTECT, c4000, cBOOO, c16000, cSystem y SmartWash son
marcas comerciaJes de Abbotl Laboratorias en varios paises.
El resto de marcas comerciales está a nombre de sus propietarios.
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Unealidod dnetica %:

Configurar los parametros de ensayo - Callbraclon

Replicados,,,,,,,,,,,,,,,

Volumen.,.,.,.,.,.,,~
'".,.,.,
M'."."
'"

Lavadc
Detergtnte B al1 011
Sol.18Vi1doicJda 0,511
l!elergente A
OetergenteA
Detergente A
Detergente A
Detergenle A
Detergenle A
Odergtnte B al 1011
Oe1OfljJonIe A
Oetorgonle A
Oetergerrte A
Detergente A
Oetergente A
Dete nteA

Reactivo I Ensayo
PHNY9
MGOOO
DlGOO
AMIK9
VANCO
GENT9
ro".•
OGTOB
PKNY9
OIGOO
AMIK9
VANeO
GENTO
TOBRA
DGT08

Componente

"""""""""""""""

uwdoSmart e Re ha os I
Ensayo: PKNV Número del ensayo: 2885

Intervalo de d;uclon pre¡)109ram~do: Unidade5 para el rasullado: ugjmL
Um. bajo lineolidad: U
Llm. alto linealidad: 40.0

Ran os es eciticados para el sexo la edad'
Sexo Edad lañosldias) Normal Extramc
Ambos 0- 13D(A) 10.0 - 20.0

Pheny10in Suero/Plasma-Unidades convencionales

li el
R2

"
o Che """

"'"'
TlpoO Tipo O

Di~clon
Factor de dlllción pOI defecto

1:1.00 e
1:~ o

Tiempos de leclum
Pliru;lpal: 20 - 23

Flex: _-_
Corrección de color:

Volume~ de reactivo:
Volumell de agua:

Modo de dispellSación:

Diluyenle Agua

e Reactivo Mueslrl

Muestra,.,
25.0

o Oefini<:ion aocion

e Bllslc C~libración O LavadoSm R~sulladoe o lnter
Ensayo: PIíNY Tipo: Fotomlllrlco Versi6n: I
Numero: 2885 Di~pOllibilidaddel ens~yo: Actlwdo

Procesar conuoles sl cambio de' Envase
e Definición de la reacción Re ctivo Muestra O Ch ueo d valide:

Modo de reacci6n: Cin'¡tic~ ascendente
Primaria Secund~ria

Longitud de onda: 340
Ulllma lectura raQuerida' 23
Rango da absorbancj~: -0.1000. 3.2000

TIpo de blanco de mueSlra: Ninguno

Reacti\{): PIíNn
Diluyente: Sol. salln.

Modc dlsp8l1sacióndlluJ'$te: Tlpo O

Muestra
dl~idaDilución

ESTANOAR:
DU1 .

~ e Cal~ión O LavadoSmart O Resu~ados o Inter relación
Ensayo: PKNY Metodo de cal,bració~: Polinómica e llamo.

Configurar los parámetros de ensayos _ Bilslcos

Phenytoin Suero/Plasma-Unidades convencionales y unidades SI

Conllgurar las unidades de resultados

Replicados: 2 IRango 1 - 31

O Intervaloi O Cht ueo de ~aUdez
Nivel de cal,braáor: Concantracion

8lanco: TOMMCC1 Oi

Cal" TOMMCC2 **
Cal 2: TDMMCC3 **
Cal 3: TOMMCC4 +t
Cal 4: TOMMCCS +t
Cal 5: TDMMCC6 **
Cal 6: Ninguno

Ensayo:
versión:

Unidades para el resultadO:
Número da decimales:
Faotor de correlación:
Ordenada en el origen:

PHNY
t
uglmL
1 "'-'Ran O0-41

1.0000
0.0000

Phenytoln Suero/Plasma-Unidades SI

Configurar los parámetros de ensayos - Resultados

Exlremo

e Resu~ados O ¡;;¡;;;:;:;;clón
Número del ensayo: 2885

lmidades pera 81resullarlo: umollL,.,
ISU

O B;isicos O Calibración O lavadoSma
E~sayo: PHNY

Intel~aIo de dilución preprogramado:
Lim. bajo linealidad:
Llm. alto Ilnealidaá:

RanQose¡"eoiHcadQs "ara el se~-~'~ edad:
Sexo Edad (años/dias) Normal
Ambos 0- 130 (A) 40.0 - 79.0

~JO¡:¡,".I~lb".'~O"!'¡;;:;;;J.Gi~,lo.m","¡¡:==JO;:¡I""'M;¡;;"":::¡O;:O,'h';;¡;""OU'.'J."'." ••~
Calibrador: TDMMCC MuaSlra

Nivel ~e calibrador Muestra d'uida Oj~l"'~te Agua
Bla~co' TDMMCC1 5,0
Cal 1: TDMMCC2 5.0
Cal 2: TOMMCCJ 5.0
Cal 3: TOMMCC4 5.0
Cal 4: TDMMCC5 5.0
Cal 5: TDMMCC6 5.0
Cal 6: Ninguno

MIGUEl. LlGUORI
¡\PODERAf)O

bh tt lab,vatolles Argentina S.A.
Lti'!'SlüN ;)IAG~jQST!COS

'""t
umo~~o
, Roo
1.0000
0.0000

Ensayo:
Versión:

Unidades para ellesultado:
Número de decimales:
Factor da correlación:
Ordenada en el origen:

Configurar las unidades de resultados

5

nte lo e Che UtO de I'llid02

168 {horas)

BIaIlCCl Blaoco

"'in uno

0.00,

TI o de 'usto:

.<IAf1UN
~"U-I so

00
'r:!'::' ,~!':~TIISO

O Callbl'lldores O Volúmenes
Rango absorbancia del blancc:

Ampl~ud:
Rango de amplItud de absorbanei.:

Factor de oalIbració~ esperado:
Tolerancia (%) del la~tor de

calibracioo esperado:

sione~ pueden variar debido a las dilerencias en los sistemas de analizadores y a ias configuracion de las un ad
Ilud de onda secundaria del sistema e8000 e~ de 412 nm: la longitud de onda secundaria de los s' temas c40 O
el numero de dec;male~ óelinido en el campo del parámelro "Número de decimales".

I e la concentración' ada en el etiquetado del calibrador o en la hoja de valo'e~. E~tos valore se definen
unto de ib res".

1
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/l.bbott LabOlatonEs Argentina S.A.
DIVISION DIAGNOSTiCas

o IBUTEO'NTHEUSABY

....J Mlcrogenlcs Corporatlon
• 46500 Kato Road

Fremont, CA 94538 USA

IECIREPI Thermo Fisher Sclentlfic Oy
Ratastie 2, p.o. Box 100
01621 Vantaa, Finland
Tel: +359-9-329100
Fax: +359.9.32910300

CE

Aslslllncla tecnlca: póngase en contacto con el representante
de Abbo« 0lsgn0611cs o busque la
información de contacto para 6u pais en
www.abbottdlagnostJcs.com.

Rel'lsado en mayo de

Contenido suficiente para

Reactivo 1

Reactivo 2

Numero de referancial
numero de catál090

Numero de serie

Producto de EE. VV.

Consulte las instrucciones de uso

Calibrador j

Co~tiene azida sódica. E~ co~tacto
con ácidos libera gases muy tóxicos.

Distribuido en EE. UV. por

Representa~le autorizado en la
Unión Europea

ide~lifica los productos que se deben
usar conjuntamente

Información de interes sólo para
EE. VV.
Producto sanilario para diagnóstico
In vi/ro
Número de lote

Fabricante

Limitación de temperatura

Fecha de caducidad

IfOR USE WITH I

[]Y[I

lIii!l
IPRODUCT OF USA)

I!ill
[Bj]

mm
¡g¡
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••W
J
¡¡

Símbolos utilizados

ICONTAINS: AZIDEI
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http://www.abbottdlagnostJcs.com.
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PHENYT,OIN/ ENSAYODISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIrA DE

FENITOINA EN SUERO O PLASMA HUMANOS CON LOS ANALIZADORES•
I

ARCHITECT C SYSTEMS, en ENVASES POR 300 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO: R1 (3 x 26 mi) y R2 (3 x 10 ml).Se le asigna la categoría: lenta

a laboratorios de Análisis ciínicos por hallarse comprendido en ias condilones

establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.5. N° 145/98. Luglar de

elaboración: MICROGENICS CORPORATION. 46500 Kato Road. Fremont CA

94538. (U.5A). Periodo de vida útil: 18 (DIECIOCHO) meses, desde la fecA. de
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