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de aptitud requeridas para su autorización.

•
I

VISTO, el expediente nO 1-47-6103/14-4 del Registro de la

Administración Nacional de Medi.camentos, Alimentos y Tecnología Médica VI

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de Áná1isis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitre" denominado ~ERUM
'- . I

BENZODIAZEPINES/ DISENADO PARA LA DETERMINACIDN SEMICUANTITATIVA

DE BENZODIACEPINAS EN SUERO O PLASMA HUMANOS EN LOS ARCHI~ECT C

SYSTEMS.

Que a fs. 99 consta el informe técnico producido por el Servicio de
I

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

i

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

intervención de su competencia.

1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.I
I
I

V1
1

16.463,

I
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece !Ia Ley

"

Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674~99.
'1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decrbto N0

1
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas. Regulación

e Institutos
A.N.M.A.T

Por ello;

D1SPOSICIÚN N° 6292

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado SERUM BENZODIAZEPINESj

DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN SEMICUANTITATIVA DE

BENZODIACEPINAS EN SUERO O PLASMA HUMANOS EN LOS ARCHITECT C

SYSTEMS que será elaborado por MICROGENICS CORP. 46360 Fremont Blvd.

Fremont, CA 94538. (U.5.A.) e importado por ABBOn LABORATORIES

ARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendo R1 (2 x 16 mi) y R2 (2 x

7 ml);cuya composición se detalla a fojas 40 con un período de vida útil de 12

(DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oc. !'

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

46 a 81 , desglosándose las fojas 46 a 57 debiendo constar en los mismos que la

fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de

cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
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I
métodos de control¡ estabilidad y elaboración cuando las circunstancias ¡así lo

determinen.
i

ARTICULO 5°,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información T~cnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíqu€s€ al,
interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

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

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.- 1

Expediente nO: 1-47-6103/14-4.

DISPOSICIÓN NO:
Dr. H0lriEEtTu Li::'iJ¡":
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.
629 2av.
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PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS
Serum Benzodiazepines

~

~:
~:

2 x 16 mL
2 x 7 mL

~
Anticuerpos policlonales (de cabra) anti-benzodiacepina S 0.40 mg/ml
G6P S 0.0062 g/mL
NAD S 0.0076 g/mL

~
Benzodiacepina marcada con G6PDH S 0.01 mg/mL

'--'C"o:::n:::,:::, '"'te::-,"a",e¡n:::''''':::,,::;''';o:::n:::e:::':::d''e-:':::'''o---------------,

LOTE NO:

VENCIMIENTO:

CONSERVAR ENTRE 2 Y 8°(

Importado y Distribuido ASBOn LABORATORIES ARGENTINA SA
por Ing.8utly 240, Piso 13C1001AFB,CABA

Depósito: Pienovi 104, B1868DRD, Avellaneda, Peía de Ss As
DIR TEC.. FARM. MONICA E. YOSHIDA
AUTORIZADOPORA.N.M A.T. CertificadoN"

Elaborado por Microgenics Corporation
46360 Fremont Blvd.
Fremonl, CA 94538 USA

o Jorge Marun
t .cníco

rgentlna S,A
7

Dr Miguel Liguori
Apoderado

tI Laboralories Argentina S,A
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_P_R_O_Y_EC_T_O_D_E_RO_' T_U_L_O_S_IN_T_E_R_N_O_S ~(-;C~~I
Serum Benzodiazepines IVD '00~:-~l.~,/
Contenido ~CY
R1: 16 mi

LOTE W
VTO,
CONSERVAR: 2 - 8°C

Serurn Benzodiazepines IVD

Contenido
R2: 7 mi

LOTE W
VTO:
CONSERVAR: 2 - 8°C

Ab

o Jorge Marun
e ir Técnico
L tarie entina S A.
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Dr Miguel Liguori

Apoderado l.A ~_~ _
ottLaboeatoeie,Aegentinas%

)



A880TT a rif ~lj9 2
LABORATCRIE:S ARGENTIN~.,".

PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
SERUM BENZODIAZEPINES

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este producto.
No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no
exactamente las instrucciones indicadas.

se siguen

FINALIDAD DE USO
El ensayo Serum Benzodiazepines se utiliza para la determinación semicuantitativa de
benzodiacepinas en suero o plasma humanos en los ARCHITECT e Systems.
Este ensayo ha sido validado para el uso en laboratorios clínicos y solo proporciona un
resultado analítico preliminar. Se debe utilizar un método químico de análisis más
especifico para confirmar los resultados. El método confirmatorio de mayor aceptación
es la cromatografía de gases/espectrometría de masas (GC/MS).1 ,2. La consideración
clinica y el buen juicio profesional se deben aplicar a todo resultado de los ensayos de
drogas de adicción, especialmente en la utilización de resultados preliminares positivos.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO
Las benzodiacepinas son fármacos con efecto sedante e hipnótico que pueden causar
dependencia Las benzodiacepinas incluyen una gran variedad de fármacos de
estructura similar, tales como alprazolam, clordiazepoxido, diazepam, lorazepam,
oxazepam y triazolam. Las concentraciones terapéuticas y tóxicas en suero para cada
benzodiacepina son distintas. Además, los pacientes que toman benzodiacepinas
habitualmente, sobre todo los adictos, pueden tolerar dosis mayores que otras
personas que no las consumen. Los inmunoanálisis toxicológicos en suero se utilizan
principalmente para detectar la presencia del fármaco debido a la gran variabilidad de
la tolerancia en las distintas personas y a que la concentración tóxica de cada
benzodiazepina es diferente. Se debe utilizar un método químico alternativo para
determinar la Identidad y la concentración de la benzodiacepína. La identificación del
tipo de benzodiacepina ingerida facilita la toma de decisión sobre un tratamiento eficaz
frente a la intoxicación. A pesar de que las benzodiacepinas se pueden detectar en
orina, el ensayo Serum Benzodiazepines resulta muy útil en urgencias cuando sea
dificil obtener una muestra de orina

Miguel Liguori
Apoderado "
aboralories Argentina s.~

/
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PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo Serum Benzodiazepines es un enzimoinmunoanálisis homogéneo con
reactivos liquidas listos para su uso.3 El ensayo utiliza anticuerpos policlonales que
detectan la mayoría de las benzodiacepinas en suero. El ensayo se basa en la
competición del fármaco marcado con un enzima con el fármaco presente en el suero o¿./plasma, por un número fijo de sitios específicos de unión al anticuerpo. Cuando no hay

, fármaco en la muestra, el anticuerpo específico se une al fármaco marcado con
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PDH) y la actividad en ática se inhibe. Este
fenó o crea una relación directa entre la concentración el rmaco en el suero o el

~
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plasma y la actividad enzimática. La actividad de la G6PDH se determina litO 1

espectrofotométricamente a 340/412 nm (416 nm para los sistemas e 4000 y e 16000) ...,.....t.~.))
~:6e~dOsu capacidad para convertir el dinucleótido de nicotinamida adenina (NAO) en~.~

Métodología: enzimoinmunoanálisis

REACTIVOS
Equipo de reactivos
~~ 6L30-20 Serum Benzodiazepínes (benzodiacepinas) se suministra como un equipo
de 2 reactivos liquidos, listo para su uso, que contiene:

~2x16ml
~2x7 mi

Se calcula que el número de análisis por equipo es de aproximadamente: 200.
El cálculo está basado en el volumen mínimo de llenado de reactivos por equipo.

lliTI Ar,: e _"'-P); ';;0:.( L;:n:<'oez, doe CJor('.,
,,~: ooe'1:o(l :l.ce;:O'r):,s

[@ De-"••'J~:;'~t~I~¡,J,114::~;:¡d'ico~1r:,',;~.d'J:~cr-
G5P:JH

! O,C'{'62 g, nil
'" e ({I,!,) g,'n'l
': [10' rrg,'n~1

Componentes inactivos: ~ y ~ contienen tampón TRIS y albumina sérica bovina
(BSA). Como conservante se ha añadido azida sódica « 0,1%).

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS
Ma~o de los reactivos
• l!!!J Listo para usar. Antes del uso, invierta el frasco varias veces sin que se formen

burbujas,
~ Listo para usar, Antes del uso, invierta el frasco varias veces sin que se formen
burbujas.
En caso de que existan burbujas de aire en el cartucho del reactivo, elimínelas con
un bastoncillo nuevo. Otra posibilidad seria dejar reposar el reactivo a la temperatura
de almacenamiento apropiada para que se disipen las burbujas. Para minimizar la
perdida de volumen, no utilice una pipeta de transferencia para eliminar las burbujas.
ATENCiÓN: las burbujas del reactivo pueden interferir en la detección correcta del
nivel de reactivo en el cartucho, provocando una aspiración insuficiente del reactivo
que, a su vez, puede afectar a los resultados.
Si el cartucho de reactivo ~ o ~ se agota, sustituya ambos cartuchos y valide el
sistema analizando los controles,

r Miguel Liguori
Apoderado

Laboratories Argentina S,Aentina SA
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Almacenamiento de los reactivos
La estabilidad de los reactivos es de 55 días si se almacenan
sistema.
Los reactivos que no se hayan abierto permanecen estables
caducidad si se almacenan a una temperatura entre 2°C y aoco

Indicaciones de descomposición
Sí hay indicios de fugas, turbidez extrema, crecimiento microbiano o si la calibración no
cumple con los requisitos establecidos en las instrucciones de uso del reactivo o en el
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT, o si los controles no cumplen los
criterios definidos, es posible que el reactivo sea inestable o se haya descompuesto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones para los usuariosrro:

Para uso en diagnostico in vitro.
No utilice los componentes transcurrida la fecha de caducidad
No mezcle entre sí materiales de equipos con distintos números de lote.
ATENCIÓN: este producto requiere el manejo de muestras de origen humano. Se
recomiendo manejar todos los materiales de origen humano como potencialmente
infecciosos y seguir las instrucciones especificadas en la publicación "OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens"A En el caso de materiales que contengan o
que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las prácticas de
seguridad biológica "Biosafety Level 2"5 u otras normativas equivalentes,6,l
Las siguientes advertencias y precauciones afectan al ~ y al ~:
Contiene azida sódica
EUH032 En contacto con ácidos libera gases muy tóxicos.
Elimine los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones
posibles.
NOTA: si desea más información sobre el manejo y la eliminación adecuada de los
reactivos que contienen azida sódica, consulte el capítulo 8 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.
Las fichas de datos de seguridad están disponibles en la página web
www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de Abbott.

Dr Miguel Uguori
Apoderado

1Laboralories Argentina S,A
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r Jorge Marun
Di orTo ico
atar" Ina S.A.

RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS
Muestras adecuadas
Con esta técnica se pueden utilizar muestras de suero y plasma.
Suero: debe utilizarse suero recogido en tubos de vidrio o de plástico mediante
técnicas normalizadas de venopunción. No se ha validado el uso de tubos con
barrera de gel. Asegúrese de que se haya completado la formación del coagulo
antes de la centrifugación. Centrifugue según las instrucciones del fabricante de los
tubos de recogida para asegurar que el suero se separe adecuadamente de las
células sanguíneas.
Algunas muestras pueden tardar más tiempo en p!etar el proceso de
o ul ción, especialmente las que se obtienen de a i ntes sometidos a terapia

http://www.abbottdiagnostics.com


~~~~~;-1,
ABBOTT a ~1) 9 21 < '5 •

LABCRATORIES ARGENTII\U. ~A ~'. e
ó€E~q..~

con anlieoagulanleso tromboliliea.Posteriormentese puedenformar eOágUIO~S;~;;~
fibrina en estas muestras de suero que pueden ocasionar resultados incorrectos: \,
Plasma: debe utilizarse plasma recogido en tubos de vidrio o de plástico mediante J' .J ) J

técnicas normalizadas de venopunción. Los anticoagulantes aceptables son citrátÓ~~~/
sódico, heparina, oxalato de potasio y EDTA. No se ha validado el uso de tubos ccm~,:,..~;;i7
barrera de gel heparinizados. Asegúrese de que se han retirado todos los .-..
trombocitos por centrifugación.
Centrifugue según las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida para
asegurar que el plasma se separe adecuadamente de las células sanguíneas.

Si desea más información sobre el volumen total de la muestra, consulte el capitulo 5
del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Almacenamiento de [as muestras
Suero y plasma

Rof.;.-r'Or.cm
:)lbl,CarCif.c;:\

E

NOTA: se debe comprobar si hay partículas en suspensión en las muestras
almacenadas. Si las hubiera, las muestras se deben mezclar y centrifugar
adecuadamente para eliminarlas antes de proceder con el análisis.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados
JREFI6L30 Serum Benzodiazepines

Materiales necesarios pero no suministrados
Estos productos se deben pedir por separado.
iREF16L36-05 Tox Negative Calibrator (calibrador negativo de toxicología)
REFi6L36-01 Tox Calíbrator 1 (calibrador de toxicología 1)
REF:6L36-02 Tox Calibrator 2 (calibrador de toxicología 2)
REF:6L36-03 Tox Calibrator 3 (calibrador de toxicología 3)
REF 6L36-10 Tox Control Set (equipo de controles de toxicología)

Procedimiento del ensayo
Si desea una descripción detallada de como procesar un ensayo con un ARCHITECT e
System, consulte el capítulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Dr Miguel Liguorl
Apoderado
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Procedimiento para la dilución de las muestras
Las muestras con resultados superiores al calibrador más alto deben diluirse
manualmente y reanalizarse. El diluyente de muestra aceptable es el calibrador Tox
Negative Cal.
La dilución se debe efectuar de modo que los resultados de la muestra diluida sean
superiores a la sensibilidad del ensayo: 10,0 ng/ml.
El u ario debe introducir el factor de dilución manual en la fntalla de peticiones de
ca rol s o de pacientes. El sistema utiliza este factor dilución para corregir la
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concentración de manera automática multiplicando el resultado por el factor introdUCidO(/-':~C-: ,~~<'\
En caso de que no se produzcan errores, el resultado impreso será el valido. i l1r')
NOTA: si el usuario no introduce el factor de dilución manual, se debe multiplicar el ~'."::;)".&:._.i
r~sultado impreso por el factor de dilución manual correspondiente antes de comunicar<;~___ . --;"< /
dicho resultado. '- - y

'V:;Jm~"j~ r"U~~i"."I<-
Ú:'~~l"lj~I~:,-:r¡,:.jé: 1".Ic (""

Si desea información detallada sobre la petición de diluciones, consulte el capítulo 5 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT

CALIBRACiÓN
La calibración para el reactivo Serum Benzodiazepines permanece estable
aproximadamente 14 días (336 horas). Es necesario volver a calibrar con cada nuevo
número de lote de reactivos.
Utilice los 4 calibradores incluidos en la lista que se ofrece a continuación para
establecer una curva estándar.

IREF16L36-05 Tox Negative Calibrator
realilbrador negativo de toxicología)
REF 6L36-01 Tox Calibrator 1
(Calirador de toxicología 1)
REF 6L36-02 Tox Calibrator 2
fca~brador de toxicología 2)
RE 6L36-03 Tox Calibrator 3
(calibrador de toxicologia 3)

(25 ng/ml de diazepam)

(50 ng/ml de diazepam)

(100 ng/ml de diazepam)

Para más información sobre la estandarización del calibrador, consulte las
instrucciones de uso de los calibradores de Toxicología.
Si desea una descripción detallada de como calibrar un análisis, consulte el capítulo 6
del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

CONTROL DE CALIDAD
Según corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de Trabajo o el Plan de
garantía de calidad de su laboratorio para los requisitos de control de calidad
adicionales y las medidas correctivas previstas.

Se deben analizar dos controles de concentración diferente cada 24 horas de uso
del ensayo.
Si se requiere un control más frecuente, siga los procedimientos de control de
calidad establecidos para su laboratorio.
Si los resultados del control de calidad no cumplen los criterios de aceptación
definidos por el laboratorio, los valores de los pacientes se consideraran dudosos.
Siga los procedimientos de control de calidad estableci os para su laboratorio.
Puede ser necesario calibrar de nuevo,

Dr Miguel Liguorí
Apoderado (\

t Laboeatoeies Aegentina S.A%
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los resultados ~e I
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reviseDespués de cambiar un lote de reactivos o calibradores,
control de calidad y los criterios de aceptación.

RESULTADOS
El valor de benzodiacepinas obtenido se debe usar junto con la información de la
evaluación clínica y de otros procedimientos de diagnóstico.
Los resultados del ensayo Serum Benzodíazepines semicuantitativo se pueden obtener
en ng/ml o I-lmol/1. Multiplique ng/ml por 0,0035 (basado en diazepam) para convertir los
resultados de ng/ml a ¡.Jmo1/1.9

Si desea mas información sobre los cálculos de los resultados, consulte el Apéndice e
del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
Los resultados orientativos del estudio se incluyen en el apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO de estas instrucciones de uso. Los resultados
obtenidos en otros laboratorios podrian ser diferentes,

VALORES ESPERADOS
El ensayo Serum Benzodiazepines se ha diseñado para detectar los fármacos de
benzodiacepinas y sus metabolitos. La detección del fármaco ayuda a confirmar el
diagnóstico y a seleccionar el tratamiento adecuado. Los valores esperados son
dificiles de definir debido a la reactividad cruzada de este ensayo y a la variabilidad de
concentraciones a las cuales el fármaco tiene efecto biológico. La concentración
semicuantitativa se debe interpretar teniendo en cuenta los síntomas del paciente y, a
ser posible, a la cantidad de fármaco ingerido. También se puede obtener información
importante del análisis de orina.

Dr Miguel Uguori
Apoderado

ott LaboratonesAr'gentinaS.A
14

CARACTERíSTICAS ESPECíFICAS DEL FUNCIONAMIENTO
Sensibilidad (límite de detección)
El limite de detección es de 10,0 ng/ml. Este valor se define como la concentración
mínima del fármaco que se puede distinguir del calibrador ne ativo con un intervalo de
confianza del 99%,

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Este ensayo ha sido validado para su uso exclusivo con muestras de suero y
plasma.
Un resultado positivo indica únicamente la presencia de benzodiacepinas y no se
correlaciona necesariamente con el grado de los efectos fisiológicos ni psicológicos.
Un resultado positivo con este ensayo se debe confirmar con un método quimico
como por ejemplo la cromatografía de gases (GC), la cromatografía en capa fina
(Thin Layer Chromotography [TLC]), o la cromatografía de gases/espectrometría de
masas (GC/MS)
Existe la posibilidad de que otras sustancias o factores no mencionados en la tabla
de especificidad puedan interferir con el ensayo y causar resultados erróneos (por
ej. errores técnicos o de procedimiento).



LABCRATCRIES ARGENTINA S.A.

6 29' 21
Exactitud <':;.\/ r' ,,';;e-"'

( , \

109 muestras se analizaron para benzodiacepinas con el ensayo Serum C-I J '
Benzodiazepines y con la técnica HPLC (cromatografía liquida de alta resolución),:""""/.":':"\".. .1 ,1
Delas 109 muestras, 85 muestras fueron positivas y 12 negativas con los dos métodós\... /..;
Otras 12 muestras resultaron positivas con HPLC y negativas con el ensayo Seru~~'-'--"/
Benzodiazepines. La concentración de benzodiacepinas en estas 12 muestras ."-~-
discrepantes fue 2= 10 ng/ml y::;; 50 ng/ml con HPLC

ABBOTTa

En un estudio separado, se evaluó el ensayo Serum Benzodiazepines con el sistema
Aerase! y con Architect e System como método de comparación. Se analizaron 103
muestras con el ensayo Serum Benzodiazepines en ambos analizadores. Del total de
las muestras analizadas 35 muestras arrojaron resultados 2: 50 ng/ml y 65 dieron
resultados < 50 ng/ml. La concordancia entre los dos sistemas fue del 97%

Exactitud en la recuperación
Cada concentración del Calibrador de Toxicologia (Tox Calibrator Neg, 1, 2 Y 3) se
diluyó con el mismo volumen del calibrador con la concentración inmediatamente más
alta para dar muestras con una concentración intermedia. El Tox Calibrator y las
muestras con concentración intermedia se analizaron por cuadruplicado con el ensayo
Serum Benzodiazepines. Se determinó la media de los replicados para cada muestra y
se calculó el porcentaje de recuperación. A continuación se muestran resultados
orientativos.
Criterios de aceptación::t 15% de la concentración nominal

I Conc espe¡:ldo.
(ngilTll)

RecupernCfOI1
( .)

:5
36.0
95,('

ge,C:

-. .' ,~
.'~ I

Interferencias
Los siguientes datos se generaron en el sistema Aeroset.

~.~'~\r.'_.-\ (,;-;er".:,'.;,;,r1'l¡~.'1,o,,,,1¡'"l' Gc,'l;~~.C,;r~~r"lü;r
,~~~,.f,.r¡" Ir:,::"l :C;~¿f\';,.j.:

~~p¿':,,j~ Je 1.:-
'rglrl". ",~c¿~,:¡j_J

, 37
lC"O

les.'
'3'3 ('

I Dr Miguel Liguori
Apoderado

tt Laboratories Argentina S.A



•

1-29
AeSOTT a i~sI VJ

LABOFlATCRIES ARGENTINA S.A. ~ 1- f
"" ""~.

Imprecisión ~\\
En la tabla que sigue se resumen los resultados representativos de impred¡Siónl1 e "
generados mediante el análisis repetido del Tox Calibrator 2 y los Tox Contrals, ,~"':r")"",j l
Se analizaron 2 niveles de control en replicados de 2 durante 5 días. \~~ __./:, /
La imprecisión del ensayo Serum Benzodiazepines en el Architect e System es de ~4: ..¡,-!.i';/
CV total ::s10%.

Concentl<lclOll " Concelltl'Lldón Tot~1
medín {ngiml} DE CV 0,.

-,:>( (:>n':~.1 , 'o 3'J,9 , " ' --dJI

-::-~: C,:lI ::: ,o. 5'J,g 1.5' 2,S7

-c':( C~n:'cl 2 20 85,6 1,32 , 54

Especificidad
Los datos que se presentan a continuación se generaron usando el mismo reactivo en
el Architec e System.
Se analizó la reactividad cruzada del ensayo con varias benzodiacepinas y varias
sustancias con capacidad de interferir. Los compuestos de la lista siguiente que son
estructuralmente semejantes a las benzodiacepinas dan un resultado aproximadamente
equivalente a 50 ng/ml.

Compuesto
Concentración

analizada (nglml)

/'<.IOf,11.:0Iam 50

8:0lllJl2pam 4000
Clordüz'?I)')Xldo 20000
ClolJaze-p;un 100:)
CIOI~(.f'pcllO 150
D9iCIJWPJI1l 2000
De-SJlquillltlraz epc1m 50
Oi<llep<.1lr, 50
F IUI~ítrJzep"m 50
Fil:il11epJm 250
HclltlZep,.1l1i 125

\
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LOfo.ze:H'" 2000

~..1'?o:.1Zgpan' l'n,.
tN"JZepJ'~l 300
1 .'01 ;;IJ: ::I1~,Z f'p')x.j:: 20 :)80
\jOIU::l;:i?~'r' 1Cü

ClXJZt'::>t1:" 1C::)

OXJZO ,1m 100000

P'JZi?PClT )':

Tem:JZ?rJ'" 1~:)
T'I1Z':::J;'l -,50

ABSOTT a LABCRATCRIES ARGENTINA¡!;!.%;) líJI
!!JI ¿; €J

Los siguientes compuestos no presentan reactividad cruzada a las concentraciones
indicadas a continuación.

Compuesto Conc-entr,:¡clón
(J.lg,:ml)

..'~
"o,

50
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MARCAS COMERCIALES
La familia de los ARCHITECT e System está compuesta por los instrumentos e 4000, e
8000 y e 16000.

AEROSET, ARCHITECT, e 4000, e 8000, e 16000, e System son marcas comerciales
de Abbott Laboratories en varías países.

Todas las marcas comerciales están a nombre de sus propietarios.
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DE BENZODIACEPINAS EN SUERO O PLASMA HUMANOS EN LOS ARCH~TECTC

SYSTEMS,en envases conteniendo R1 (2 x 16 mi) y R2 (2 x 7 ml).5e lb asigna

la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse com~rendido
l'

en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y'A.S. NO

145/98. Lugar de elaboración: MICROGENICS CORP. 46360 Fremont Blvd.

Fremont, CA 94538. (U.5A) . Periodo de vida útil: 36 (TREINTA Y SEIS) meses,

desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oC .En las etiquet9-s de los
I

envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO DE USO"IN VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSIVOAUTdRIZADO
I
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