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Disposición 

Número: DI-2018-6196-APN-ANMAT#MS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Miércoles 13 de Junio de .2018 

Referencia: 1-47-3110-4003/17-0 

VISTO el expediente N° 	1-47-3110-4003/17-0 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y, 

CONSIDERANDO: 

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE . S.A solicita autorización de 
modificación del registro del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado 1) ADVIA Céntaur 
Ciclosporine; 2) Ciclosporine Calibrator; 3) ADVIA Centaur Ciclosporine Pretreatment Reagent. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2674/99 y la 
documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. 

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada. 

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el 
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado N° 7703 del producto para diagnóstico de uso 



in vitro denominado 1) ADVIA Centaur Ciclosporine; 2) Ciclosporine Calibrator; 3) ADVIA Centaur 
Ciclosporine Pretreatment Reagent, autorizado según Disposición N° 3707/11. 

ARTICULO 2°.- Acéptese NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) ADVIA Centaur Cyclosporine (CSA); 2) 
ADVIA Centaur Cyclosporine Calibrator; 3) ADVIA Centaur CSA Pretreatment y NUEVA INDICACIÓN 

DE USO: Para ser utilizado en los diferentes modelos de los sistemas ADVIA Centaur. 

ARTICULO 3°.- Autorízanse los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento 
N° IF-2018-20844558-APN -DNPM#ANMAT. 

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción N° 7703 cuando 
el mismo se presente acompañado de la presente Disposición. 

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología 
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. . 

Expediente N° 1-47-3110-4003/17-0 

Digisaily eigned by LEDE Roberto Luis 
Date: 2018.06.13 09:47:19 ART 
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Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica 
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PROYECTOMANUALINSTRUCCIOAES 

SIEMENS 
ORIGINAL 

ADVIA Centaur°  
ADVIA Centaur t°  XP 
ADVIA Centaur® XPT 
Immunoassay Systems 

Ciclosporina (CsA) 

Fecha y revisión actual a Rey, J, 2014-08 

Nombre del producto Ensayo de ADVIA Centaur* Cyclosporine REF 04564446 
Sistemas Sistema ADVIA Centaur 

Sistema ADVIA Celitaur XP 
Sistema ADS/IA Centaur XPT 

Materiales necesarios pero no 
suministrados 

ADVIA Ceneau'r CsA liretreatment Reagent 
ADVIA Centaur CsA Calibrator 
ADVIA Centaur Wash 1(2 x 1500 rnl) 
ADVIA Centaur Wash 1(2 x 2500 mi) 

REF 04567127 
REF 04567682 
REF 01137199 
REF 03773025 

Tipos de muestras Sangre total con EDTA 

Intervalo de ensayo 30-1500 ng/m1(25-1247 nmo1/1) 

Almacenamiento de reactivos 2-8°C 

Estabilidad de reactivos en el 
sistema 

42 crías 

a Kev. U o pos error, una barra vertical en el margen indica una actualiracion técnica de la versióh anterior. 

Uso previsto 

El ensayo ADVIA Centaur'Cyclusporine (CsA) es un Inmunoensayo de diagnóstico in vitro para 
la determinación cuantitativa de la ciclospdrina en sangre total humana, mediante los sistemas 
ADVIA Centaur, ADVIA Centaür XP y ADVIA Centaur XPT. Este ensayo está previsto para su uso ' 
como un recurso auxiliar ene' Manejo de la terapia con ciclosporina en pacientes con trasplante 
de riñón, corazón e hígado. 

Resumen y explicación 
La ciclosporina es un oligopéptido cíclico hidrofóbiCo de origen fúngico que suprime ersistema 
inmunitario. Aunque el meCanistrio de dpciqn no le.eomprende completamente, se creeque la 
ciclosporina inhibe las respuestas mediadas por las células T, así como la producción y liberación 
de las linfoquinas, burarite los últimos 20 años, la ciclosporina ha aumentado sustancialmente 
el éxito.de  injertos .y la supervivencia dá paCientes que han recibido trasplantes de corazón, 
riñón, hígado, páncreas o 

Se recomienda la vigilancia de las concentraciones de ciclosporina7  en combinación con otras 
pruebas y evaluaciones clínicas como ayuda para optimizar la inmunosupresión 	ducir los 
eventos adversos en los receptores dé trasplantes de órganos. El tipo de muestr. ecorttendado es 
la sangre total, ya que la ciclosporina sé distribuye rápidamente en los eritroc 

pulmán l-6.  
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'CIA 	 Sisternas ADVIA Centaur, ADVIA Centoin -XP y ADVIA Centaur XPT 

Principios del procedimiento 
Él ensayo ADVIA Centaur.CYclosporint es un inmunoensaYo coimpetitivo que utiliza tecnología 
de quimioluminiscencia directa. La ciclosporina presente en la muestra del paciente compite' 
con la ciclosporina marcada con éster de acrídinio del reactivo Lite por una cantidad limitada de 
arttituerpo anti-ciclosporina monoclonal de ratón marcado con biotina: El anticuerpo anti-
ciclosporina marcado con biotina se une a estreptavidina, que está unida de forma covalente a 
particulas paramagnéticas de la fase sólida. En el ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine, la 
muestra se trata previamente de forma manual para lisar las células y solubilizar la 
ciclosporina. 

Reactivos 

Descripción 
Almacena- 
miento 	Estabilidad del reactivo 

Reactivo 

5,0 mlfcanuchb de reactivo 	 2-8°C 	Sin abrir: Estable hasta la 
ciclosporina (-6 ngtml) marcada con éster 	 fecha de vencimiento 
de acridinio en tampón fosfato con 	 indicada en la caja 
seroalbúmina 'bovina, surfactante y 	 En el sistema: 42 días 
conservantes 

12,5 ml/cartucho de reactivo 	 2-8°C 	Sin abrir: Estable hasta la 
estre-ptavidina unida de forma covalente a 	 fecha de vencimiento 
partículas paramagnéticas (-160 pg1m1) en 	 indicada en la caja 
solución salina tamponada con fosfato con 	 En el sistema: 42 días 
seroalbúmina bovina, gammaglobylina 
inunda, surfactante y conservantes 

5,0 rñl/canutho de reactivo 	 2-8°C 	Sin abrir: Estable hasta la 
anticuerpo monotional anticicibsPorina 	 fecha de vencimiento 
biotiiiilado de ratón (100 ng/m1) en 	 indicada en la caja 
solución salina tamponada con fosfato con 	 En el sistema: 42 días 
seroalbúmina bovina, gammaglobulina 
múrida, surfactante y conservantes 

'Cartucho de reactivo 
primario 
ADVIA Centaur CsA 
.:ReadyPacic«; 
ie-actiVo Lite 

Cartucho de reactivo 
:primario 
ADVIA Centaur CsA 
.ReadyPack: 
reactivo de fase sólida 

Cartucho de reactivo 
primario 
AbVIA Centiur CsA 
ReadyPack; 
rea0ivbayxiliar 

Vial de reactivo 
ADVIA Centaur CsA; 
reactivo de 
011tratamientoa iJ 

ADVIA Centaur 
CsA Calibrátor a 

26.0 ml/vial 	 2-8°C 	Sin abrir: Estable hasta la 
detergentes, glicerol, antiesptima y 	 fecha de caducidad 
conservantes 	 indicada en el vial. 

En el sistema: 
21 semanas consecutivas 
tras la apertura del vial 

2,0 ml/vial 	 2-8°C 	Sin abrir; Estable hasta la 
suero humano con detergehtet, glicerol, 	 lecha de vencimiento 
antiespurna 9 conservantes 	 indicada en el vial 

Álf/ViA Cantata 
WaSh la VaDt 11 

(Lavado 1) 

1500 rblIcartucho 
solución salina tamponada con fosfato con 
azida sódica 	0,1%) y sur (actante 

En el sistema: 4 horas 
Abierto: 
21 semanas consecutivas 
tras la apertura del vial 

2-25°C 	Sin abrir: Estable hasta la 
fecha de caducidad 
indicada en el envase 
En el sistema: 1 mes 

IF-20181%.,Y. 4 -:-"::44P4IFEWPM#ANMAT 
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ADVIA Centaur 
Wash 1a 
(Lavado 1) 

2500 mlicartucho 
solución salina tamponada con fosfato con 
azida sádica (<0,1%) y surfactante 

Almacena- 
miento 	Estabilidad del re 

Sin abrir: Estab 
fecha de caducidad 
indicada en el envase 
En el sistema: 1 mes 

2-25°C 
lwxsii 

3118 

Sistemas-  ADVIA Centaur, ADVIA Ceo tour XP y ADVIA CentoUr XPT 
	

CsA 

ADVIA Centaur 
Multi-Diluent 12b 

MDII 1121 
(multidiluyente 12) 

204 mi/vial 
suero humanocon detergentes, glicerol, 
antiespuma y conservantes 

2-8°C Sin abrir: Estable hasta la 
fecha de caducidad 
indicada en el vial. 
En el sistema: 
21 semanas' consecutivas 
tras la apertura del vial 

a 	Consultar Material netesorio pero no suministrado. 
b 	Consultar Reactivas opcionales 

Advertencias y precauciones 

Las hojas de datos de seguridad (MSDS/SDS) se encuentran en www.siemens.comIdiagnostics. 

Ah
PRECAUCIÓN 

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe manejarse como poSible portador y 
transmisor de enfermedades. 

Contiene azidá sódiCa coMó contenta nte. La azida sádica puede reaccionar con las tuberías de 
cobre o plomo, y formar azidas metálicas explosivas. Al momento de eliminarlos, evacúe los 
reactivos con un gran volumen de agua a fin de evitar la acumulación de azidas. La eliminación 
por los sistemas de drenaje debe realizarse en conformidad con los requisitos de la regulación 
vigente. 

H412 	 Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos duraderos. Evitase su liberación 
P273, P501 	al medio ambiente. 

Contiene:  Microprotect; ReadyPack pará  ADVIA Centaur CsA 

Deseche los materiales peligrosos o contaminados biológicamente según las prácticas 
adoptadas por su institución, Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, en 
conformidad con los requisitos de la regulación vigente. 

Para uso en diagnóstico in vitro. 

'Preparación de reactivos 

Todos los reactivos son líquidos y están listos para usar. 

Mezclar manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargarlos en el 
sistema. Intpectionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de 
que todas las partículas sé hayan dispersado y se encuentren en suspensión. Para obtener 
información detallada sobre cómo preparar los reactivos para su uso, consultar el manual 
del usuario. 

Nota 

Desechar los cartuchos de reactivos primarios al finalizar el intervalo de estabilidad en el 
sistema. 

No utilizar los reactivos después dé la fecha de caducidad. 

10629836 Es Rey.), 2014-08 
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Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centour XPT 
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Alrnacénamiento y estabilidad 

Almacenar los reactivos en posición vertical a una temperatura de 2-8°C. 

Mantener protegidos los cartuchos de reactivos de toda fuente de luz y calor. Los cartuchos de 
reactivos cargados en el instrumento están protegidos de la luz. Conservar los cartuchos de 
reactivos no usados a una temperatura entre 2-8°C protegidos de toda fuente de luz y calor. 

Todos los reactivos son estables a una temperatura de entre 2-8°C hasta la fecha de caducidad 
del embalaje. 

Recolección y manejo de especímenes 
'Sangre total 

Para este ensayo, el tipo de muestra recomendada es la sangre total. Se recomienda EDTA 
como el anticoagulante más adecuado para el análisis de ciclosporina en muestras de sangre 
total. No se recomiendan las muestras heparinizadas porque pueden formarse coágulos 
cuando están almacenadase. 

El instituto estadounidense sobre normas de laboratorio (CLSI, Clinical and Laboratory 
Standards Institute) ha elaborado las siguientes recomendaciones para la manipulación y el 
almacenamiento de muestras de sangre9: 

Todas las muestras de sangre deben recolectarse de acuerdo con las precauciones 
universales de venopunción. 

Los tubos deben mantenerse siempre tapados y en posición vertical. 

Una vez recogidas las muestras, éstas deben analizarse lb ántes posible. No deben 
utilizarse muestras que hayan estado almacenadas a temperatura ambiente durante más 
de 6 horas. 

Si el ensayo no se completa en el transcurso des horas, las muestras deben taparse bien 
y refrigerarse a una temperatura entre 2-8'C. Las muestras se pueden conservar a una 
temperatura entre 2-8°C durante un máximo de 7 días. 

Síes necesario conservar las muestras durante más tiempo, congelarlas a una temperatura 
igualo inferior a -20°C durante un máximo de 1 mes en congeladores sin mecanismo 
antiescarcha. 

Las muestras sólo deben congelarse una vez y deben mezclarse perfectamente después 
de descongelarlas. 

.1:iemolizado desangre total 
.• 	No deben almacetiarse muestras pretratadas durante más de 4 horas a temperatura 

ambiente. 

las muestras pretratadas pueden almacenarse hasta 24 horas a una temperatura 
entre 2-8°C. 

No congelar las muestras pretratadas. 

La finalidad de la información sobre manipulación y conservación es orientar a los usuarios. 
Cada laboratorio es responsable de utilizar todas las referencias disponibles y sus propios 
estudios cuando se establezcan criterios de estabilidad alternativos para satisfacer necesidades 
específicas. 
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.Sisternds ADVIA Centaur, ,ADVIA Centaur XP y ADVIA aintaur XPT 

Procedimiento 

Materiales provistos 

Se proVeen los siguientes materiales: 

Número de pruebas 
1 cartucho de reactivo primario ReadyPáck que contiene reactivo 50 
Lite, fase sólida y reactivo auxiliar para ADVIA Centaur 
Cyclosporine 

Tarjeta de curva maestra para ADVIA Centaur Cyclotporine 

Materiales necesarios pero no suministrados 

Los materiales que se enumeran a continuación son necesarios para realizar este ensayo, pero 
no se p-roveen: 

Elemento Descripción 

04564446 

REF 	 Contenido 

ADVIA Centaur CsA Pretreatment Reagent 
(Reactivo de pretratamiento) 

ADVIA Centaur CsA Calibrator 

ADVIA Centaur Wash 1 
(Lavado 1) 

ADVIA Centaur Wash la 
(Lavado 1) 

2 x 26 ml/vial 

2 viales de calibrador bajo 
2 viales de calibrador alto 
Etiquetas de código de barras para 
calibradores 

Tarjeta de valores asignados del calibrador 
ADVIA Centaur CsA 

2 x 1 500 ml/cartucho 

2 x 2500 nil/cartutho 

.REF 04567127 

REF 04567682 

REF 01137199 
(112351) 

REF 03773025 

wasy ji 

essyli  

1»'i'  
N°1   ir j 

a 	pará uso en los sistemas con capacidad para 2500 ml 

Materiales opcionales 

Los materiales que se énurneran a continuación pueden utilizarse para realizar este ensayo, 
pero no se proveen: 

1 

5 / 18 

Elemento 	Descripción 

REF 04786546 	ADVIA Centaur Multi-Diluent 12 
(Multidiluyente 12) 

REF 03685177 	ADVIA Centaur CsA Master Curve Material 	5* 1 ml 

20,0 ml/vial 

Procedimiento para el ensayo 

Para obtener instrucciones detalladas sobre cómo realizar el procedimiento, consultar las 
instrucciones de funcionamiento del sistema. 

El sistema efectúa automáticamente los pasos siguientes: 

Dispensa 30 pide muestra pretratada en una cubeta. 

Dispensa 100 pl de reactivo auxiliar e incuba la solución durante 2,5 mi 	s a 37°C. 
Dispensa 100 pl de reactivo Lite e incuba la solución durante 2,5 mm n 	37°C. 

	

4, 	Dispensa 250 pl de fase sólida e incuba la scilución durante 2,5 mm n 	37°C. 

	

5. 	Separa, aspira y lava las cubetas con Lavado 1. 

1062983-6_ES Rey.), 2014-08 
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Sistemas ADVIA CeMour, ADVIA Cemour XP y ADVIA Centaur, XPT 

INIANV#INdl\ICI-NdY- 

Dispensa 300 pl de reactivo ácido 300 pl de reactivo base para iniciar la reacción de 
quirnioluminiscencia. 

Presenta los resultados obtenidos de acuerdo con la opción seleccionada, tal y corno se 
describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema. 

Existe una relación inversa entre la cantidad de ciclosporina presente en la muestra del 
paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (ORO detectadas por el sistema. 

Preparación del sistema 

Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos prirnários y auxiliares.. 
Para obtener información detallada sobre la preparación del sistema, consultar las 
instrucciones de funcionamientci del sistema. 

Cargar los cartuchos de reactivos ReadyPack en el área de reáctivos primarios usando las 
flechas como guía. El sistema mezcla atitomáticarnente los cartuchos de reactivos primarios 
para mantener la susPen'si5n homogénea de los reactivo. Para obtener información detallada 
sobre la carga de reactivos, consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema. 

Preparación de las muestras 

Este ensayo requiere 30 pl de muestra prevatada para una determinación única. Este 'Volumen 
no incluye el volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se 
requiere cuando se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener 
información detallada acerca de la determinación del volumen mínimo requerido, consultar lar 
instrucciones de funCionamiento del sistema. " 

Preparación del hemolizado de sangre total 

Nota No tratar previaMente lo calibradores ni los materiales de-curva maestra. 

Dispensar exactamente 400 pl de "ADVIA CentaurCIA Pretreatment Reagent en un tubccde 
ensayo o en una copa de muestras. 

Mezclar bien la muestra tapada invirtiéndola suavemente para garantizar la homogeneidad 
de la muestra. 

Pipetear exactamente 100 pl de sangre en una copa de muestras. Usar una nueva punta de 
pipeta para cada muestra y limpiar cuidadosamente la parte exterior de la punta con un 
tisú sin pelusa antes de transferirla a la copa de muestras. Evitar pipetear materiales 
insolubles que puedan formarse al congelar las muestras. 

Tapar la copa de muestras y agitar individualmente durante 10 segundos. Examinar cada. 
copa de muestras para asegurarse de que se haya obtenido una solución homogénea. 
Puede ser necesario agitar más. 

Colocar el tubo de ensayo ola copa de muestras en el instrumento. 

Antes de colocarlas en el sistema, aseguiarse de que las muestras tengan las características 
siguientes:. 

Las muestras no contienen fibrina ni otra materia particulada. 

Las muestras no contienen burbujas, 

Estabilidad en el sistema 

Los reactivos para ensayos ADVIA Centaur CsA son estables sin abrir hasta la fecha de 
caducidad del embalaje o en el sistema durante 42 días. 

Cómo realizar la calibración 

Para la calibración del ensayo ADVIA Centaur CsA, utilizar el ADVIA Centaur CsA Cali 
Realizar la calibración siguiendo las instrucciones de uso del calibrador. 1 
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Sistemas ADVIA Centour, ALIVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT 
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Frecuencia de la calibración 

Calibrar el ensayo al final del intervalo de calibración de 28 días. 

Además, el ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine requiere una calibrición a dos pun 

Cuando se cambien los números de lote de los cartuchos de reactivos prirnalios 

Cuando se reemplacen componentes del sistema. 

Cuando los resultados del control de calidad estén repetidamente fuera dé rango. 

Calibración de curva maestra 

El ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine requiere una Calibración de curva maestra cuandoSel 
utiliza un número' de lote nuevo de reactivo Lite, fase sólidas, reactivo auxiliar. Utilizar el lector 
de código de barras o el teclado para introducir en el sistema los v,alores de la curva maestra 
cada vez que se use un númetó de lote nuevo de reactivo Lite, fase sólida y reactivo auxiliar. 
La tarjeta de curva maestra contiene los valores de la curva maestla. Para obtener informadon 
detallada sobre la introducción de valores de calibración, consultar las instrucciones de,  
funcionamiento del sistema. 

Realizar el control de calidad 

Respete la frecuencia de control de calidad que se señale en las:regulaciones gtibernamentales 
o.en los requisitos de autorización. 

Para obtener información detallada sobre la introducción de valores de Control de:calidad;  
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema. 

Para supervisar el funcionamiento y los gráficos de tendericias del sistema;  como 
requerimiento mínimo, analizar 2 niveles de material de control de calidad cada día qué 
se analicen muestras. Analizar muestras de control de calidad cuando se lleve a cabo une 
calibración a 2 puntos. Tratar todas las muestras para contiol de calidad comosi setrata-Se 
de muestras de pacientes. 

Para el control de calidad dl ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine, usar Control de sangrertdiai 
Bio-Rad Lyphochek y Control inMunosupresor elevado Bio-Rad Lyphothek ó uñ material de. 
control de calidad de sangre total equivalente. Consultar en el prospecto del material de conircil 
de calidad los valores esperados sugeridos. Los usuarios deben cumplir la normativa local y 
estatal para el control de calidad. 

Tomar acciones correctivas 

Si los resultados del control de calidad no están dentro de los valores previstos ni dentro delos 
valores establecidos por el laboratorio, no informe los resultados. lleVe a cabo losiguients:.  

Verificar que los materiales no hayan caducado. 

Comprobar qué se haya llevado a cabo el servicio de mantenimiento requerido. 

Asegurarse de que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las.instrucciones de uso. 

Repetir el análisis con muestras de control de calidad nuevas. 

Si es necesario, ponerse.en contacto con el proVeedor local de asistencia técnica. 

Resultados 

Csk 

Cálculo de los resultados 

Para obtener información detallada sobre cómo el sistema calcula los resu 
las instrucciones de funcionamiento del sistema. 

El sistema presenta los resultados de ciclosporina en nglml (unidades 
(unidades 50, dependiendo de las unidades que se definan al prepara 
de conversión es 1 ny/mi = 0,8315 nmolll. 
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Sistemas ADV1A Centour, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT 
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Diluciones 

La siguiente información corresponde a las diluciones: 

Diluir manualmente las muestras pretratadas del paciente a 1:5 cuando los niveles de 
ciclosporina superen los 1500 ng/m1(1247 nmol/1), o cuando el protocolo del laboratorio 
requiera una dilución manual. 

Utilizar Multidiluyente 12 para diluir manualmente las muestras pretratadas del paciente y, 
a continuación, cargar la muestra diluida en el soporte de muestras, reemplazando la 
muestra no diluida. 

Asegurarse de que los resultados se corrijan matemáticamente con respecto a la dilución. 
Si se introduce un factor de dilución al programar la prueba, el sistema calculará 
automáticamente-el resultado. 

Interpretación de los resultados 

Los resultados de esta prueba deberán interpretarse siempre de acuerdo con la historia clínica 
del paciente, la sintomatología clínica y otras observaciones. 

'Limitaciones 

Este ensayo no ha sido evaluado en la población infantil. 

Utilizar siempre las mediciones de CsA en combinación con otros procedimientos diagnósticos, 
incluida la información derivada de la evaluación clínica del paciente. 

Los pacientes con función hepática deteriorada, niveles elevados de bilirrubina, valores altos 
inesperados de fármacos, o mucho tiempo después de la terapia pueden mostrar valores 
elevados falsos en los inmunoensayos de ciclosporina debido a la acumulación de metabolitos 
de CsA. Para estos pacientes, los resultados de los inmunoensayos de ciclosporina pueden 

respaldarse con algún método NPIC-MS que sea muy específico para el fármaco principal 

Los anticuerpos heterofilicos del suero humano pueden reaccionar con las inmunoglobulinas 
del reactivo e interferir en los inmunoensayos in vitro11. La exposición habitual a animales o a 
productos de suero animal puede generar interferencias y resultados anormales. Puede ser 
necesaria información adicional para efectuar un diagnóstico. 

Los niveles altos de triglicéridos y colesterol pueden dar como resultado una cuantificación 
baja de las muestras lipémicas. 

Valores previstos 

No existe un rango terapéutico firme para la ciclosporina en sangre total. Los distintos requisitos 
para la determinación de los niveles óptimos de ciclosporina en sangre dependerán de la 
complejidad del estado clínico, las diferencias individuales en cuanto a la sensibilidad a los 
efectos inmunosupresores y nefrotóxicos de la ciclosporina, la 'administración junto con otros 
inmunosupresores, el tipo de trasplante, el tiempo transcurrido después del trasplante y 
un número de factores adicionales. Cada médico debe establecer un rango basándose en 

	/ 
la experiencia clínica, y evaluar a cada paciente antes de realizar cualquier ajuste en su 
tratamiento. Además, los rangos variarán de acuerdo con la prueba diagnóstica 

in vitro comercial 
,qUe se utilice. No usar factores de conversión entre las pruebas comerciales para predecir Id 
valores de pacientes individuales. Se recomienda el- uso coherente de un ensayo para un 	ente 
individual debido a la variación de patrones de reactividad cruzada con los metabolitos 

Las mediciones de CsA se deben utilizar en combinación con la evaluación clínica d 
	lente y otras pruebas diagnosticas. No basar los cambios en el régimen de tratamiento c 

ciclosporina en los valores de ciclosporina individuales. 
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Sistenias ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y AOVO; Centour XPT 

Caratterílticas del desempeño 

Rango de medición analítico 

El ensayo ADVIA Centaur CsA mide concentraciones de ciclosporina de 30-150011g/m 
(25-1247 nmo1/1). 

Especificidad 

Las mueStras desangre total que:contenían 200 ng/mIde ciclosporina te enriquecieron con 
1000 ny/mi de rbétabolitos AM1, AM1c, AM4N, AM9 y,AM19. El cálculo.cle la reactividad 
cruzada se muestra a continuación: 

Metabolito 	Concentración analizada (ng/ml) Reactividad cruzada (%) 

AM1 	1000 	 <5% 
AM1c 	1000 	 <5% 
AM4N 	1000 	 <.5% 
AM19 	1000  
AM9 	1000 	 15,9 

Sensibilidad 

El ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine mide concentraciones de ciclosporina de hasta 
1500 rig/m1(1747 nmo1/1), con un límite inferior de 30 nglml (25 

La sensibilidad funcional se define como la concentración de ciclosporina más baja 
determinada a un coeficiente de variación del 20%. La sensibilidad funcional del ensayo 
ADV1A Centaur Cyclosporine es de 30 nighill (25 nmoll1). 

Precisión 

Se analizaron 5 controles y 3 mezclas dé muestras de pacientes durante 5 días en 3 centros 
de ensayos clínicos utilizando 2 lotes de reactivos y 2 lotes de calibrador (n = 150 para cada, 
muestra). 

  

Muestra 	Media (nyttnI) 	CV intraserie (%) % de CV total 

  

  

Control 1 	84 	 7,1 	 7,5 
Control 2 	177 	 5,1 	 5,6 
Control 3 	348 	 SA 	 5,5 
Control 4 	615 	 6,1 	 6,7 
Control 5 	1138 	 5,9 	 7,7 
Mezcla 1 	171 	 4,5 	 5,3 
Mezcla 2 	291 	 5,4 	 5,8 
Mezcla 3 	482 	 4.9 	 5,7 
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Tipo de 	Número de Tnuestrak 
Métbdo alternativo trasplante 	de pacientes 

Coefitiente de 
Pendiente Intersección correlación 

Tándem-M5 	riñón 
higado 
corazón 
todos 

108 
75 
67 
250 

1,11 	-8 
1,04 	-5 
0,89 	20 
1,03 	-1 

0,962 
0,967 
0,966 
0,963 

Máximo/mínimo Número de muestras 
Método alternativo de muestras 	de pacientes 

Coefici 	de 
Pendiente Intersección corre 

Tándem-MS valle 
pico 
todos 

182 
68 
250 

	

1.02 	S 	 079 

	

1,15 	-104  

	

1,03 	-1 	 ,9 

CsA 

pc or. 01 Eulzvd 
nnp • 

. Sistemas ADVIA Centauri AOVO CeateurikP y ADVIA Centour )P F' 

IVNNY#INdNU-1\1dV-8SStzt8OZ SIOZ 
La precisión también se evaluó de acuerdo eón el protocolo.EPS-A2 del CLSII 2. Se analilaron. 
5 productos de control en 3 repeticiones2 veces al día durante 20 días (n = 120 para cada 

muestra) utiliiando 1 lote de reactivasen 2 sistemas ADVIA Centauf. 

Muestra 	Media (in/mi) 	CV intrasetie (%) %de CV total 

Control 1 	85 
	

3,8 
	

5,7 

Control 2 	181 
	

2,9 
	

4,1 

Control 3 	372 
	

2,8 
	

5,5 

Control 4 	639 
	

4,1 
	

6,7 

Control 5 	1023 
	

4,6 
	

9,0 

La precisión también se llevó a cabo analizahdó 2 muetrasñ 2 series des repencioneS 

durante 5 días en 1 sistema ADVIA Centaur con 1 lote de reactiVos. 

Muestra Media (ng/m1) CV irttraserie (%) % de CV total 

Muestra 1 1490,03 1,8 5,1 

Muestra 2 1385,23 1,1 4,8 

Comparación Exactitud / Método 

La relación entre el ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine y Tándem-MS se estableció mediante 
el análisis de muestras de sangre total procedente de pacientes con trasplantes que estaban 
recibiendo terapia con ciclosporina en 3 centros de ensayos clinitOs. Las pruebas también se 
realizaron en 3 centros con el ensayolDx de.Abbott yen 1 centro con él ensayo AkSym de 
Abbótt. Estas relacidnel, determinadas mediante la regresiónde Den-ling, se describen en las 
tablas siguientes: 

Método alternativo Centro 
Número de muestras 
de pacientes Pendiente. 'Intersección 

Coeficiente de 
correlación 

Tándem-M5 centro 1 97 0,88 14 0,963 
centro 2 105 1,05 -15 0,978 
centro 3 48 1;14 35: 0,958 
todo t 250 1,03 -1 0,963 

TDx dé Ábbott centro 1 97 0,76 10 0,967 
centro 2 97 0,0 -2 0,987 
centro 3 48 0,73 9 0,968 
todos 242 0,72 4 0,970. 

AxSym de Abbott- centro 1 219 0,68 18 0,960 4  
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Interferencias 

Las muestras de sangre total que están o son.... Demuestran un .cambio 5 10% en los resultados has 
ictéricas 	 60 mg/dl de bilirrubina tombinada 
ittérical 	 40 mg/dIde bilirrubina no conjugada 
lipémicas 	 900 mg/dl de triglicéridos 
lipémicas 	 300 mg1d1 de colesterol 
urémicas 	 20 mg/dl de ácido úrico 

hiperproteinémicas 	 8 gldl de albúmina 

hiperproteinémicas 	 12 Wel' de gammaglobulina 

enriquecidas con biotina 	 109 noiml de biotina 

rango del hematocrito 	 de 12,3 a 58,6% 

Muestras de sangré total que contenían 200 nglml de Ciclospprina se enriquecieron con 
los compuestos que se'enumeran a continuación y en las contentraciones indicadas. 
Se compararon los resultados del ensayo ÁDVIA Cen,taur Cyclosporine de las.muestral 
enriquecidas con los resUltados de muestras de control no enriquecidas. Estos compuestos. 
dieron como resultado un sesgo inferior al 10% en las rfiedicionesde ciclosporina con el 
sistema ADVIA Centaur. 

Cantidad añadida 
(pg/mD 

. Tacrolimo (FK506) 	 100 	 Liddcafna 	 100 
Ácido micofenólico 	 100 	 Lincomiciña 	 100 
Glucoroniclo del ácido micofenolico 	1000 	 Metotrexato 	 100 
Aapamicina (Sirolimps) 	 5 	 MetlIprednisolona 	 109. 
N-acetilprocaina mida 	 100 	 Stilfá-to deneomicina 	100 
Atetaminofeno 	 200 	 Oxitocina 	 100 
Amicatina 	 100 	 8enicilinatG (Sal de sodio) 	100 
Sulfato de arnicacina 	 100 	 Penicilina V 	 100 
Ampicilina 	 100 	 Fenobarbital 	 150 
Apresolina 	 1.00 	 Fenitoina 	 100 
..Azatioprina 	 100 	 81azosina 	 100 
Carbarnazepina 	 120 	 Piednisolona 	 100 
Cefaclor (Cefalosporina) 	 230 	 -Prednisoña 	 100 
Clotanifenicol 	 - 250 	 erimidona. 	 100 .  
Cimetidina 	 100 	 ProCanarnida 	 100 
Digitoxina 	 100 	 Propranolol 	 100 
Digoxina 	 100 	 Sulfato de quinidina 	 100 
Dipiridamol 	 100 	 Aifainpicina 	 100 
Pisopiraniida 	 100 	 Ácido salicílico 	 500 
EDTA 	 2924 	 Espectinomicina . 	 100 • 
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Compuesto 
Cantidad añadida 	

Cantitla á 
(P91n11) 	 Compuesto 	

(P9M11) . 4, Eritromicina 	 200 	 Teolilina 	 250 
Etosuximida 	 100 	 Tóbramicina 	 100 
Furosemida 	 100 	 Triamtereno 	 100 
Gentamiciña 	 120 	 Mido valproico 	 600 
Kanamicina 	 100 	 VancOrniCina 	 630 
Sulfato de canamicina 8 	 1 bo 	 veraparniro 	 no 
Ketocohazoi 	 loo 

Las pruebas de interferencia se determinaron de acuerdb cOn el documento ER7-A2,dettI.Sl97., 

Recuperación por dilución 

Se diluyeron •Cinco muestras de-sangre total dentro del rango de:191 ,a 1478 ng/m1 
(159 a 1229 nrrio1/1) de ciclosporiiin 1:2, 1;4 y 1:8 con Multidiluyente 12 y se analilaron

;  
para determinar la recuperación y el paralelisMo. Las recuperaciones variaron entre el 9:0;2% 
yel 108,5%, Con una médiá del 97,45. 

Muestra 

1 

Cantidad 	Cantidad 	Cantidad 	Cantidad 
observada esperada observada esperada Recuperación 

Dilución 	(ng/ml) 	(ng/m1) 	(nmo1/1) 	(nmo1/0 	(t)  
— 	 1478 	 1229 
1:2 	 678 	739 	564 	614 	91,8 
1:4 	 341 	 370 	284 	308 	92,4 
1:8 	 176 	185 	146 	154 	95,0 
Media 

93,1 
728 	 605 

— 

1::2 	 377 	364 	313 	303 	303,7 
1:4 	 .193 	182 	160 	151 	.165,9 
1:8 	 S4 	 91 	 70 	 76  
Media 

100,7' 
— 	 635 	 .528 
1:2 	 339 	317 	282 	264 	106,8 
1:4 	 172 	159 	143 	152 	108,5. 
1:8 	 72 	 79 	 60 	 66 	 90,7 
Media 

102,0. 
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Muestra Dilución 

Cantidad 
observada 
(n9/m1) 

Cantidad 
esperada 
(ng/m1) 

Cantidad 
observada 
(hmola) 

Cantidad 
esperada 
(nmollto 

Recuperación 
(%) 

4 198 165 

1:2 96 99 80 83 97,0 
1:4 47 50 40 41 94,0 
1:8 24 25 20 21 96,0 
Media 

95,7 
5 — 191 159 

1:2 94 95 78 79 98,9 
1:4 44 48 37 40 91,7 
1:8 23 24 19 20 95,8 
Media 

Media 
97,4 

Recuperación por adición 

Se añadieron cantidades variables de ciclospórina a 2 muestras de sangre total normal sin 
ciclosporina y a 2 muestrasde pacientes'qUe estaban recibiendo terapia ton ticlosporina. 
Las recuperaciones vallarían entre el 91%y ell 08% con uná media del 96%. 

Muestra 

Cantidad 
añadida 
(ng/m1) 

Cantidad 
esperada 
(ng/ml) 

Cantidad 
observada 
(lig/mi) 

Cantidad 
añadida 
(nmo1/1) 

Cantidad 
esperada 
(nrno1/1) 

Cantidad 
observada 
(nmo1/1) 

% de 
recuperación 

--- 

100 roo 97 83 83 81 97,0 
. 400 400 400 333 333 332 99,9 
800 800 787 665 665 654 98,3 
1500 1500 1624 1247 1247 1350 108,2 
Media 

100,9 
2 

100 100 96 83 83 ' 80 95,8 
400 400 389 333 333 324 97,3 
800 .800 739 665 665 614 92,3 
1500 1500 1367 1247 1247 1136 91,1 
Media 

94,1 

14/ 18 
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Muestra 

Cantidad 
añadida 
(ng/m1) 

Cantidad 
esperada 
(ngrml) 

Cantidad 
observada 
Engimb 

Cantidad 
añadida 
(nrno1/1) 

Cantidad 
esperada 
(nmo1/1) 

Cantidad 
observada 
(nrno1/1) 

%de 	, 
recupér 

f 

3 - 175,1 175 

400 575,1 526 333 478 437 91,4 
800 975,1 938 665 811 780 96,2 
Media 

93,8 
4 318,4 318 

400 718,4 667 333 597 554 92,8 
800 1118,4 1098 665 930 913 98,2 
Media 

95,5 

Media 
96,1 

stan amación 

El ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine es conforme a un estándar interno fabricado con 
ciclosporina altamente purificada (grado USP). Los valores asignados de los calibradoresy los 
rangos de los controles son conformes a esta estandarización. 

Asistencia técnica 

Para obtener asistencia al cliente, no dude en comunicarse con el distribuidor o proveedor local 
de servicio técnico. 

www.siemens.com/diagnostics  
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Definición de los símbolos 
Los siguientes símbolos puederi aparecer en la etiqueta del producto 

Símbolo 	Definición 	 Símbolo 

IVD Dispositivo médico para 
diagnóstico in vitro 

   

REF REF Número de referencia 

 

Fabricante legal 

Símbolo de la CE 

Consulte las Instruccioriel de uso 

No congelar (> (PC) 

Temperatura mínima 

Mantener protegido de la luz 
solar y del calor 

Fecha de caducidad 

Código de lote  

Representante autorizado en la 
Unión Europea 

Marca CE con número de 
identificación de organisnld 
notificado 

Riesgo biológico 

Limitación deja temperalura 

Limitación superior-de la 
temperatura 

Arriba 

Contiene material para (n)pruébás. 

Agite vigórbtamente el ¡paquete. 
de reactivos. Consulte el apartado 
Preparación de les reticriv9selila's 
instrucciones del pioductq• 
ADVIA Centaur específico det 
ensayo para obtener información 
detallada. 

LOT 

YYYY-Mm-DD Formato dei echa (ario-mes-día) 	Rey, 	 Revisión 

Nineio hexadecimal variable 
que garantiza que los valores de 

tuNa maestra y para el calibrado? 
sean válidos. 

 

Detalles del lote 

 

Punto verde 

Imprilnido coh ta deatijá- 

 

Reciclar 
g
h=renown 

SOYINK 

MC DEF Definición de curva maestra 	 definición que se ingresan paráis  I CHECKSUM I 
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Ailátcascómercialés 
ADVIA Centaur y ReadyPaCk son marcas comerciales de 5iemeill Healthcare Diagnostics. 

Lyphochek y 13io-Red son Malcas cómerCiales de Bio-Rad Laboratories, Int. 

Abbcitt, AxSYM,:TDx, y TUFLxison marcas torriertiales ;de Abbott Laboratories. 

it-ii2014 -Siemenk Heálthdere Diaghostics. Reservados todos lbs dereChds. 
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04786546 	Multidiluvente 12 I is mi u  

03685177 	Material de curva maestra para (ISA 

20,0 ml/vial 

5 x I mi 
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ADV1A Centaurl CP 
Immunoassay Systern 

Ciclosporina (CsA) 

Resumen del ensayo 
Tipo de muestra 

Volumen de la.ministra 
Calibrador 

Sensibilidad y rango del ensayo 

O C 5 9 
ORIGINAt E 

Sangre total con SOTA 

100 14  
CsA 

30-15o0 nglml (25-1247 nmoill) 

Contenido 
REF Contenido Núniero de Ortiebee 

'04564446 	I cartuchoLde reactivo mimarlo ReadyPackque contiene reactivo lite, fase solida 50 
y reactivo auxiliar para A DVIA ()enfriar CieloSporine 
Tarjeta de-eurvá maestra para ADVIA Cemaur Ciclosporine y ADV1A Centaur 
CP 

OSO PréViát0 

El ensayo ADYIA Ceritaur Ciclosporinc (CsAjes un ihmunoensayo diagnóstico in vitro para 
la determinación Cuantitativa de ciclospotina en sangre total humana usando el sistema 
ADVIA Centaur CE'. Este ensayo está diseñado para su uso Corno ayuda en la administración 
deja terapia con ciclosporina en pacientes Con transplantes de riñón, corazón e hígado. 

Material necesario pero no suministrado 
'REF 	:DeteriOción Contenido 

04567127 	Reactivo de preinitartiieniopara CsA m. 	 2 x 26 m'l' ial 

04567682 	Calibrador para CsA 
	

2 viales de calibrador bajo [culi- 1 
2 viales de calibrador alto I.c*tltil 
Pilluelas de código de barras para 
calibradores 
Tarjeta de valores.asignados del 
calibrador CsA 

iteactivos opcionales 
REF 	Descripción 

	
Contenido 
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Resumen y explicación de la prtieba1.6 

La ciclosporina es un oligopéptido cíclico hidrofobico de origen Ringle° qué suprime 
el sistema inmunitario. Aunque el mecanismo de acción no se comprende completamente, 
se cree que la ciclosporina inhibe las respuestas mediadas pór las células T, así como 
la producción y liberación de las linfoquinas. Durante los últimos 20 años, la ciclosporina ha 
aumentado sustancialmente el éxito de injertos y la supervivencia de pacientes que han 
recibido transplantes de corazón, riñón, hígado, páncreas o pulmón. 

Se recomienda la vigilancia de las conCentraciones de cielosporina7  en combinación con 
otras pruebas y evaluaciones clínicas corno ayuda para optimizar la inmunosupresión y 
reducir los eventos adversos en los receptores de transplantes de órganos. El tipo de 
muestra recomendado es la sangre total. yá que la ciclosporina se distribuye rápidamente 
en los eritrocitos. 

Principió dé! ensayo 

El ensayo ADVIA Centaur Ciclosporine es un inmunoensayo competitivo que utiliza 
tecnología de quimioluminiscencia directa. La cielosporina presente en la muestra del paciente 
compite con la ciclosporina marcada ton éster de acridinio del reactivo lite por una cantidad 
limitada de anticuerpo anti-ciclosporina monoclonal de ratón marcado con hiotinit. 
El anticuerpo anti-ciclosporina marcado con biotina se une a estreptavidina. que está unida 
de forma covalente a partículas patainagnéticas de la fase sólida. En el ensayo ADVIA 
Centava- Ciclosporine, la muestra se trata preViamente de forma manual para lisar las células 
y solubilizar la ciclosporina. 

El sistema efectúa automáticamente los pasos siguientes: 

dispensa 30 µI de la muestra pretratada en tina cubeta y la incuba 
durante 4,7 minutos a 37°C 

dispensa 100 µI de reactivo auxiliarle incuba la solución durante 3M minutos a 37°C 

dispensa I 00 µI de reactivo lite e incuba la Solución durante 30 minutos a 37°C 

dispensa 250 pide fase sólida cincuba la solución durante 3,0 minutos a 37°C 

separa, aspira y lava las cubetas con solución de lavado 1 

I. dispensa 300 µI de reactivo ácido (R1) y 300 pide reactivo base (R2) para iniciar ta 
reacción de quimioluminilcencia 

7. presenta los resultados obtenidos de•acuerdo ton la option Selectionada, tal y como 
se describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema o en el sistema de 

N 	 ayuda en pantalla, 

Existe una relación inversa entre la cantidad de ciclosporina presente en la muestra del 
paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema. 

Recogida y manipulación de las muestras 
Sangre total 

Para este ensayo, el tipo de rimeStra recomendada es la sangre total. Se recomienda 13DTA 
como el anticoagulante niáS adecuado para el análisis de ciclosporina en muestras de sangré 
total. No se reComiendan las muestras neriarinizadas porque pueden formarse coágulo cuando 
están almacenadass. 

2/16 1062994 0, 2015-06 
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Las muestras no contienen burbujas. • 

Las muestras no contienen fibrina ni otras materias particuladas. 

000::61 
Sistema ADVM Centeur CP 

	
CsA 

El instituto- estadounidense sobre normas de laboratorio (CLSI, Clinical and Labora 
Standards lnstitute. antes NCCLS) ha elaborado las siguientes recomendaciones p 
manipulación y el almacenamiento de rnuestras de sangre9: 

Todas las muestras de sangre deben recolectarse de acuerdo con las precaucio 
universales de venopunción. 

Mantener los tubos tapados y en posición vertical en lodo momento. 

Una vez recogidas las muestras, éstas deben analizarse lo antes posible. No deben 
utilizarse muestras que hayan estado almacenadas a temperatura ambiente durante 
más de 6 horas. 

Si el ensayo no se completa en el transcurso de 8 horas, las muestras deben taparse bien 
y refrigerarse a una temperatura entre 2 y 8°C. Las muestras se pueden conservar a una 
temperatura entre 2 y 8°C durante un máximo de 7 días. 

Si es necesario conservarlas durante más tiempo, congelar las muestras a tina 
temperatura igual o inferior a -20°C durante un máximo de I mes en congeladores 
sin mecanismo antiescarcha. 

Las muestras sÓlo deben Congelarse una vez y deben Mezclarse perfectamente 
después de descongelarlas. 

Hemolizaito de sangre total 

No deben almacénarsc muestras pretratadas durante más de 4 horas a 
temperatura arfibiente. 

Las muestras pretratadas pueden almacenarse hasta 24 horas a una 
temperatura entre 2 y 8°C. 

No congelar las muestras pretratadas. 

Preparación del hemolizado de sangre total 

NOTA: No tratar previamente los calibradores ni los materiales de curva maestra. 

Dispensar exactamente 400 pi de reactivo de pretratamiento para CsA de ADV IA Ceritaur 
en un tubo decnsayo o en una copa de muestras. 

Meztlar bien la muestra tapada invirtiéndola suavemente para garantizar la homogeneidad 
de la muestra. 

Pipeleai exactamente 100 Id de sangre en una copa de muestras. Usar una nueva punta de 
pipeta para cada muestra y limpiar cuidadosamente la parte exterior de la punta con Un Use 
sin pelusa antes de transferirla a la copa de Muestras. Evitar pipetear materiales insolubles 
que puedan formarse al congelar las muestras. 

Tapar la copa de muestras y agitar durante 10 segundos. Examinar cada copa de Muestras 
para asegurarse de que se haya obtenido una solución homogénea. Puedeser necesario 
agitar más. 

Colocar tl tubo de ensayo o la copa de muestras en el instrumento. 

Antes de colocarlas en el sistema, asegurarse de que las muestras tengan las características 
siguientes: 

10629942 ÉS Rey. D, 2015-06 
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Almacenar los reactives en posición vertical a una temperatura de•2-8°C. 

Mezclar todos los cartuchos de reactivonitimarios manualmente antes de cargarlos en el sistema. 
Inspeccionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de que todas las pardea' s 
hayan dispersado y se encuentren en suspensión. Para obtener información detallada sobrecomo preparar 
los reactivas para su uso, consilltur el manual del usuario del sistema, 	

• 

Mantener protegido de la luz solar. ‘1.• 
Mantener protegidos los cartuchos de reactivo de toda fuente de taz y calor. Los cartuchos de reactives 

	

—A 	- cargados en el instrumento están protegidos de la luz. Conservar les cartuchos de rcactivos no asaetea a 
una temperatura entre 278°C. protegidos de toda fuente de luz. 

Reactivo Reactivo 	Volumen 	Componentes 
Conser- 
vaclón Estabilidad 

12,5 ml/ 	estreptavidina unida de. 
cartuchede fuina covalente a particulas' 
reactivo 	paramagnéticas 

(-160 ugentien solución 
salina tamponada con fitisfató 
con 
semalbuinina bovina. 
gammaglohulina inürida. 
surfactante y conservantes 

5.0 mi/ 	anticuerpo monoClonal Ana- 
cartucho dé ciclosporina biotiniládo de 
reactivo 	ratón (100 rig/m1) en solución 

salina lamponada con fosfato 
con setealbútnina bovina, 
gammaglobillina marida, 
surfactaine y consto-Vienes 

Cartucho de 	Reactivo lite 
reactivo primario 
Readyllack 
para CsA de 
.ADVIA Centaur 

Fase solida 

Reactivo 
auxiliar 

Vial de reactivo Reactivo de 
para CIA de 	pretratamiento 
ADV1A Centaur* 

2-8°C hasta la fedha de caducidad 
indicada en lactiqucta del 
cartucho. 
Para obtener información 
sobre la estabilidad en el 
instrumento. consultar 
Estabilidaden el 
instrumento e intervalo-  de. 

-calibración: 

2-8°C hasta la fecha de caducidad 
indicada en la etiqueta dél 
cartucho. 
Para obtener información: 
sobre la estabilidad .co el 
instrumento, consultar 
Estabilidad en éf 
instrumento e intervalo-de 
calibración,. 

2-8'C hasta la fecha de caducidad 
indicada en la etiqueta:dól 
cartucho. 
Para obtener información 
sobre la estabilidad en el 
instrumento, consultar 
-Estabilidad ene! 
instrumentar intervalo de 
calibración. 

hasta la fecha detaducidad, 
indicada en el Vial 
>bien 
21 semanas Consecutivas 
tras la apertura del vial 

26,0 mt/ 	detergentes. glicerol, 	2-8°C 
vial 	antiespuma y conservantes 

5.0 inl/ 
cartucho de 
reactive 

cielosporina (-6 ng/ml) 
marcada con estar de acridinio 
en tampón fosfato coa 
seroalbúmina bovina, 
surtaetanie y conservantes 

Viales de 
calibrador para 
Csitt de 
ADV1A Cantan* 

ADVIA,Centaur Multidiluyente 12 
Salt  I'  
vial"  

20,0 ml/ 	suem humano con 
vial 	detergentes. glicerol. 

antiespuma y conservantes 

2-86C hasta la fecha de caducidad 
indicada en el Vial 
o 
en el instruniento: 4: horas 
o 
21 semanas consectitieas 
tras la apertura dél 

2-8°C hasta la (ceba d "adueldad 
indicada en el (al / 

bien 
.21 semana eins 
tras la i 

Calibradores 	2,0 mIl 
	

suero humano con 
vial 
	

detergentes, glicerol. 
antiespuma y conservantes 

Consultar Material necesario pero no suministrado. 

Consultar Reactivas opcionales. 

4116 
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Advertencias y precauciones 
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) están disponibles en 
www.siemens.com/diagnostics.  

PRECAUCIÓN: Este dispositivo contiene material de origen animal y debe manipularse com 

potencial portador y transmisor de enfermedades. 

NOTA: La azida &Schee puede reaccionar con las tuberías de cobre y plomo y formar azidas 
metálicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos, enjuagar con agua abundante para 
evitar la acumulación de azidas, si la eliminación es a través de los desagües sanitarios de 

acuerdo con la normativa vigente. 

H412• 	Nocivo para los organismos acuáticos. con efectos nocivos duraderos. 

P273, 	Evitar su liberación al medio ambiente. Eliminar el contenido y el recipiente de 
P501 	acuerdo con las normativas locales, regionales y nacionales. 

Contiene: Microprotect: ADVIA Centaur CsA ReadyPack 

Desechar los materiales peligrosos y contaminados biológicamente de acuerdo con 
la normativa del centro. Desechar todos los materiales de forma segura y aceptable de acuerdo 

con la norinativa vigente. 

Para uso diagnóstico in vitro. 
A 

Carga de reactivos 
Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios y auxiliares. 
Para obtener información detallada sobre la preparación del sistema, consultar las 
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla. 

Mezclar todos los cartuchos de reactivos primarios manualmente antes de cargarlos en el 
sistema. Inspeccionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de que 
todas las partículas se hayan dispersado y se encuentren en suspensión. Para obtener 
información detallada sobre cómo preparar los reactivos para su uso, consultar el manual del 

usuario del sistema. 

Cargat los cartuChos de reactivos primarios en el áreá de reactivos primarios. Las flechas en el 
extremo de la etiqueta se pueden usar como guía para la Colocación. No obstante, la 
colocación de los cartuchos de reactivos primarios en la izquierda, en la derecha yen el centró 
no es necesaria, ya que en el sistema ADVIA Centaur CP sólo hay una aguja de reactivo. 
El sistema mezcla automáticamente los cartuchos de reactivoS primarios para mantener la 
suspensión homogénea de los reactivos. Para obtener información detallada sobre la carga 
de reactivos, consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda 

en pantalla. 

Estabilidad en el instrumento e intervalo de calibración 

Estabilidad en el Instrumento 	Intervalo de calibración 

42 atas 	 14 dais 

Además, el ensayo ADVIA Centaur Ciclosporinc requiere una calibración a dos puntos: 

cuando cambien los números de lote de los cartuchos de reactivos primarios 

cuando se reemplacen componentes del sistema 

cuando los resultados del control de calidad estén repetidamente fue ,: de rango 

cuando se cargue un cartucho de reactivo primario sin usar una ve tertninado el intervalo 

de calibración inicial de 14 días. 
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Sistema ADVIA Centaur CP 

NOTA: 

Desechar los cartuchos de reactivos primarios al finalizar el intervalo de estabilidad 
en el instrumento. 

No usar los reactivos después de la fecha de caducidad. 

Calibración de curva maestra 
El ensayo ADVIA Centaur Ciclosporine requiere una calibración de curva maestra cuando se 
utiliza un número de lote nuevo de reactivo lite, fase sólida y reactivo auxiliar. Utilizar el 
lector de código de barras o el teclado para introducir en el sistema los valores 
de la curva maestra cada vez que se use un número de lote nuevo de reactivo lite, 
fase sólida y reactivo auxiliar. La tarjeta de curva maestra contiene los valores de la curva 
maestra. Para obtener información detallada sobre la introducción de valores de calibración, 
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla. 

Cántrol de calidad 
Siga las reglamentacionesgubernamentales o los requisitos de acreditación para conocer la 
frecuencia de control de calidad. 

Para obtener información detallada sobre la introducción de valores de control de calidad, 
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o cl sistema de ayuda en pantalla. 

Para supervisar el funcionamiento y los gráficos de tendencias del sistema, corno 
requerimiento mínimo, analizar 2 niveles de material de control de calidad cada día que sé 
analicen muestras. Analizar muestras de control de calidad cuando se lleve a cabo una 
calibración a dos puntos. Tratar todas las muestras para control de calidad como si se tratase de 
muestras de pacientes. 

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur Ciclosporine. usar Control de sangre 
tdtal Bio-Rad Lyphochek y Control inmunosuprcsor elevado Bio-Rad Lyphochek o un 
.material de control de calidad de sangre total equivalente. Consultar en el prospecto del 
material de control de calidad los valores esperados sugeridos. Los usuarios deben cumplir la 
normativalocal y estatal para el control de calidad. 

Si los resultados del control de calidad no están dentro de los valores esperados o de los 
valores establecidos del laboratorio. no notificar los resultados. Realizar las acciones 
siguientes: 

Verificar que los materiales no hayan cadueado. 

Verificar que se haya IleVado a cabo el servicio de mantetarniento requerido. 

Asegurarse de que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso. 

Repetir el análisis con muestras de control de Calidad nuevas. 

Si es necesario, ponerse en contacto con el distribuidor o proveedor de 
asistencia técnica local. 

Volitinen de la muestra 
Éste ensayo requiere 30 µ1 de muestra pretratada para una .detenninación única. Éste v 
no incluye el Volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional qu 
requiere cuando se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para o 

'información detallada acerca de la determinación del volumen mínimo requerido 
instrucciones de 'funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla. 
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preCediinlento del-ensayo 

Para obtener información detallada sobre el procedimiento, consultar las instrútoiohet d 
funcionamiento del Sisteraa o el sistema de ayuda en pantalla. 

Notas seta prOcedimientos- 

Cálculos. 

Para obtener infonnatión detallada Sobre cómo calcula el sistema los resultados, 
consultar las instructiooét de funcionamientodel sistema o el sistema de ayuda eri pantalla. 

El sistema presenta los resultados de Ciclosporina en i 	(unidades comunes) o mnol/1 
(unidades Si). dependiendo de las unidades qtie Se definan al preparare! ensayo. 
La fórmula de conversión 'es 1 ng/inl = 0.8315 rirñolil. 

Dilución es 

La inforMatión sigiiiente Se refiere a las diluciones: 

Diluir manualmente las muestras prettataldas del paciente a 1:5 cuando los niveles de 
ciclosporina superen los 1500 ngfrnl (1247 rinio1/1), o cuando el protocolo del laboratorio 

: 	 requiera una dilución manual, 

Utilizar tvluttidiluyente 12 para diluir-manualmente las muestras pretratadas del paciente y, 
a continuaciÓrkcargar la muestra:diluida en el lopone de muestras, reemplazando la 
muestra no diluida. 

Ásegtitafse dé titie Vol reSültadoS Sé -Corrijan matemáticamente-Con res-pedió alá dilútion. 
Si se introduce Mi factorde diludion:al :programar la prueba, el sistema calculara 
antoMáticaniebte el resultado. 

Interpretación de los resultados 
Para obtener infOnnactori detallada sobre -cómo calcula el Sistema los res-OROS, eófigultar las 
inStrueeidnel de funtionamiénto del sistema o el sistema de ayuda en pantalla. 

Limitaciones 

Elte ensay.ono ha,sido evaluadoen la población irifantil. 

Utilizar siempre las mediciones-de CIA en.Coinblnácibn don otros procedimientos 
diagnóSticos, incluida 'la- información derivada de la evaluación clínica del paciente. 

Los.patientes con función hepática deteriorada; niveles elevados de bil irruhina, valoresalios 
inesperados de fármacos, o inuclio tierripctdespues dé la terapiapueden mostrar valores 	- 
elevados falsos en los inmunoensayos de ciclosporina debido a laacumulación de metabolitos 
de CsA, Para estos pacientes, los resultados de lóSinmuntiensayoS de ciclosporina pueden 
fespaldarse con algún método 'lLIPLC-MS que sea muy específico para el fármaco .principallP.. 

Lós anticuerpos heterófilos del suero huniano.pueden reaccionar con las inmunoglobulinas 
del reactivo e interferir en los inmunoensayos ih vi/foil. La.expoSición habitual a animales 
o á productos de suero animal puede generafinterferencias y resultados anormales. 
:Nide set-necesaria información adicional para efectuar un diágñlstieo. 
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Los niveles altos de triglicéridos y colesterol pueden dar corno resultado una cuantificación 
baja de las muestras lipémicas. 

Las muestras de sangre total que 
elan o son... 	 Demuestran un cambio 5 10% en los resultados hasta,.. 

ictéricns 	 60 mg/dl de bilirrubina Conjugada 

ictéricas 	 40 mg/dl de bilirrubina no conjugada 

lipémicas 	 960 mg/dlde triglicéridos 

lipémicas 	 300 mg/dl de colesterol 

urémicas 	 20 mg/dl de ácido úrico 

hiperhrotelnémicas 	 8 01 dé albúmina 

hiperproteinéznicas 	 12 g/d1 de gemninglobulina 

enribeeidas con bit:gine 	 100 ng/ml do biotina 

rango del hcmatocrito 	 12,3 a 58,6% 

NOTA: Las sustancias interferentes endógenas se determinaron cdn el ensayo ADVIA Centaur 
Ciclosporine en el sistema ADVIA Centaur. 

Ititülládot esperados 

No existe un rango terapéutico firme para la ciclosporina en sangre total. Los distintos 
requisitos para la determinación de los niveles óptimos de ticlosporina en sangre dependerán 
de la complejidad del estado clínico, las diferencias individuales en cuanto a la sensibilidad a 
los efectos inmunosupresores y nefrotóxicos de la ciclosporina, la administración junto con 
otros inmunosupresores, el tipo de transplante, el tiempo transcurrido después del transplante 
y un número de factores adicionales. Cada médico debe establecer un rango basándose en la 
experiencia clínica, y evaluar a cada paciente antes de realizar cualquier ajuste en su 
tratamiento. Además, los rangos variarán de acuerdo con la prueba diagnóstica in vitro 
comercial que se utilice, No usar factores de conversión entre las pruebas comerciales para 
predecir los valores de pacientes individuales. Se recomienda el uso coherente de un ensayo 
para un paciente individual debido a la yariadión de patrones de reactividad cruzada con los 
metabolitos lo. 

Las mediciones de CsA se deben utilizar en combinación con la evaluación clínica del 
paciente y otras pruebas diagnosticas. No basar los cambios en el régimen de tratamiento 
con ciclosporina en los valores de ciclosporina individuales. 

Características de la prueba 

EspeCificidad 

Muestras de sangre total que contenían 200 ng/ml de ciclosporina se enriquecieron con 
1000 ng/ml de metabolitos AMI, AMI C. A M4N, AM9 y AM 19. El cálculo de la reactividad 
'ruzada se muestra á continuación: 

CsÁ 

Metabolito 
Concentración 
analizada (nglinl) ReactivIdad cruzada (%) 

AMI 1000 <5% 

Ahtle 1000 <5% 

AM4N 1000 < 5% 

AM19 1000 <5% 

AM9 1000 15.0 
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Sistema ADVIA Cornear CP 

Muestras de sangre total que contenían 200 ng/ml de ciclosporina se enriquecieron co 
compuestos que se enumeran a continuación y en las concentraciones indicadas. Se 
compararon los resultados del ensayo ADVIA Centaur Ciclosporine de las muestras 
enriquecidas con los resultados de muestras de control no enriquecidas. Estos cornpues 
dieron como resultado un sesgó inferior al 10% en las mediciones de ciclosporina con el 
sistema ADVIA Centaur. 

Cantidad añadida 
Compuesto 	 (Pgirill 	Compuesto 

Tacrolimo (FK5O6) 	 100 	 Lidocaina 

Ácido micofenólico 	 100 	 Linconlicina 

Glucordnido del ácido mitofenelico 	1000 	 ililetotrexaio 

Rapamieina (Sirolimus) 	 5 	 Metilprednisolona 

N-aectilprocainam ida 	 100 	 Sulfato de ncomicino 

l'aracetaniol 	 200 	 Oxitoeina 

Amicacina 	 100 	 Penicilina-G (Sal de sodio) 

Santo de emicacina 	 100 	 Fenoiimetilpenicilino 	 100 

Ampicilina 	 100 	 Fenobarbital 	 150 

Apresolina 	 100 	 Fenitriina 	 100 

Azafioprina 	 100 	 Prazosina 	 100 

Carbainuzepina 	 120 	 Prednisoloria 	 100 

(1:919910(1Ceialosporina) 	 230 	 Qrednisona • 	 100 

Cloratifenieol 	 250 	 l'O in Mona 	 100 

Cimetidina 	 100 	 Procainamida 	 100 

Digitoxina 	 100 	 Propranolol 	 .100 

Dioxina 	 100 	 Sulfato de quinidinu 	 100 

Dipiridamol 	 100 	 Itifampieina 	 190 

DisopimmIda• 	 100 	 Ácido salid Ro 	 500 

E DTA 	 2924 	 Espectinomicina 	 100 

,Eritromicina 	 200 	 Teoillina 	 250 

Etosuximida 	 100 	 Tribminieina 	 100 

Furosemida 	 100 	 Triamtereno 	 100 

Gentamicina 	 120 	 Ácido valproito 	 500 

.Canamieina 	 100 	 VanCOMieirla 	 630 

Sulfato de callamiento 13 	 100 	 Verapami lo 	 100 

Reloconazola 	 100 

NOTA: Las sustancias interferentes se determinaron para el ensayo Ciclosporina de 
ADVIA Centaur con el sistema ADVIACentaur, de acuerdo Con el documento 
EP7-A2 del CLS112. 

Sensibilidad y rango del ensayo 

El ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine mide concentraciones de ciclosporina de hasta 
1500 ngind (1247 tutio1/1) cri el sistema ADVIA Centaur CP, ton un limite inferior de 
30 1-1/m1(25.0mM/1). 

La sensibilidad funcional se define como la concentración de ciclosporina n s baja 
determinada a un coeficiente de variación del 20%. La sensibilidad fundo al del ensayo 
ADVIA Centaur Ciclosporine es de 30 ng/m1 (25 nmo1/1). 

10629942 ES Rey, a  2015-06 
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CsA Sistema Ab VÍA Cantear CP 

Comparación de métodos 

Pata 370 muestras de sangre total e on EDTA con concentraciones dentro del ratico de 30,71 a 
1476,1 ng/m1(25,5 a 1227.4 nmol/l), la relación entre el ensayo ADVIA Centaur Cyclosporine 
en el sistema A DVI A Centaür cp y bl ensayó Apy I A Centaur Cyclosporine se define por la 
.siguiente ecuación: 

A-DV1A Centaur Ciclosporine CP = 0,97 (ADV1A Centaur Ciclosporine) + 19.38 nghnl 

Coefleiente de correlación (r) = 0,989 

La relación entre el ensayo ADViA Centaur Ciclosporine y Tándem-MS se estableció 
mediante el análisis de muestras de sangre total procedente de pacientes con transplantes que 
estaban recibiendo terapia,con ciclosporina en 3 centros de ensayos clínicos. Las pruebas 
también se realizaron en 3 centros con el ensayo Tpx de Abbon y en 1 centro con el ensayo 
AxSYM de Abbott. Estas relaciones, determinadas mediante la regresión de Deming. se 
describen en las tablas siguientes: 

Método alternativo 
Tipo de 
transplante 

Número de 
rnbettras de 
pacientes Pendiente Corte 

Coeficiente de 
correlación 

Tándem-MS riñen 108 1.11 -8 0.962 
hígado 75 1.04 -5 0.967 
corazón 67 189 20 0.966 
todos 250 1,03 -1 0.963 

Número de 
muestras de Coeficiente de 

Método alternativo Centro pacientes Pendiente Corte correlación 

Tándern-MS centro I 97 0.88 14 0.963 
centro 2 105 1.05 -1$ 0.978 
centro 3 48 1.14 35 0958 
todos 250 1.03 -1 0.963 

11)x de Abbott centro I 97 0.76 10 0.967 
centro 2 97 0.67 -2 0,987 
tentie 3 48 0.73 9 0.968 
todos 242 172 4 0.970 

AzSVM de Ábbott centro I 21-9 0.68 ig 0.960 

Máximo! 
minimo de 

Número de 
muestras dé Coeficiente de 

Método alternativo muestras pacientes Pendiente Corte correlación 

Tandem-MS valle 182 1,02 8 0.909 
pico 68 1,15 -104 0.898 
todos 250 1403 -1 0.963 
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Muestra (nglml) 	(nglml) 	(ng1m1) 	(nmoill) 	(nmo111) 	(nmo111) 	% 

Cantidad 	Cantidad Cantidad Cantidad 	Cantidad Cantidad 
añadida 	esperada observada añadida 	esperada observada Recuperación/  

1 	— 

100 

400 

800 

1500 

Medi 

100 97  83 83 

400 400 333 -333 

800 7$7 665 663 

1500 1624 1247 1247 

81  

332 

654 

1350 
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Recuperación con dilución 

Sistema ADVIA Centaur CP"- 

     

      

      

      

      

       

Se diluyeron cinco muestras de sangre Misil dentro del rango de413,21 a 1062,9 
(343,6 a 883,8 nmo1/1) de ciclosporina a 1:2, I i4 y 1:8 Con Multidiluyente 12 y le analikáron 
para determinar la recuperación y el paralelismo. Las recuperaciones variaron entre 
el 100,7% ye! 119,8%, con una niedia del 108,4%, 

Muestra Dilución 

Cantidad 
observada 
(nti/m1) 

Cantidad, 
esperada 
(ng/m1) 

Cantidad 
observada 

Cantidad 
esperada 
(nme1/1) 

Recuperación 

1 — 824,70 685;74 685.74 

433,27 412,35, 360:27 342;81 103.,1 

1:4 23762 206.18 197,58 171.4j 1153 

1:8 121..60 102,09 1111,11 85,72 - 118;0 

Media 112;8 

2 — 834;82 694.15 694;15 

1:2 443.53 417.41 368.79 347.08 1-063 

1:4 233,96 208.70 194.54 173.54 112,1 

1:8 125,00 10435 103,94 86,77 1193 

Média 112;7 

— 551.68 458.73 45$73 

1:2 284.61 275.84 236..70 229,a6 10312 

1:4 140,97 137;92 117;22 114,68 102,2 

69,43 68.96 31,73 51.34 100,7 

Media 102.0i 

4 — 41-3,21 343,59 343,59 

1:2 214,70 206.61 178:53 171.79 403,9 

1;4 112,80 103,30 93.79 85.90 I 09;2 

1:8 52.19 51,65 43,39 42,93 101,0 

Media 104,1 

— 1062,85 883,76 883,76 

1:2 553,54 531,42 460,27 441,88 104.2 

1:4 -298,01 .265,71 247,79 220.94 112.2, 

1:8 149,48 132.86 124.29 110.47 112,5 

Media 109;6 

Media 1.084 

Recuperación por adición 

Se añadieron cantidades variables de c iclolpori n'a a 2-mueStras de -sangra total normal sin 
biclósporina ya 2 muestras de pacientes que 'eStabarmecibiéndo terapia con .ciclosporina. 
Las recuperaciones variaron entre el 01% y el' 10894, Con una inedia del -96,5%. 



ADVIA Cantaor CP 

Cantidad 	Cantidad Cantidad Cantidad 	Cantidad Cantidad 
añadida 	esperada observada añadida 	esperada observada Recuperas 

Muestra (no/ml) 	(ng/m1) 	(nglml) 	(nmo111) 	(nmo1/1) 	(mno111) 	%. 

2 — 

3 

4 

Media 

100 100 96 83 83 80 

400 400 389 333 333 324 

800 ROO 739 6155 665 614 

1500 1500 1367 1247 1247 1136 

Media 

175.1 175 

400 575.1 526 333 478 437 

800 975.1 938 665 811 780 

Media 

318.4 318 

400 718A 667 333 597 554 

800 1118.4 1098 665 930 913 

Media 

95.8 

97.3 

92.3 

91.1 

94.1 

91.4 

96.2 

918 

92,2 

98.2 

95.5 

96,5 

NÓTA: Laxe-Copera-don:por adición se de(einiiiióirsando 'él enSáyo Ciclóspótiha dé 
ADVIA Centaur en el .sistema ADVIA Centatir. 

Precisión 

La precisión se:evaluó Osando ctiatro controles de sangre total én 4 repetiCione.S, 20 veces 7a1 

diaidurante 20 días en 2 sistemas ADVIA Centaur CP (n=160 para cada Muestra). Se 
obtuvieron los siguientes resultados: 

Muestra Media (nglml) CV intraserie (%) CV iMerserie (%) % de CV total 

Control 1 75,31 4.2 5.3 6.8 

Control 2 188,81 3.1 4.3 5.3 

Confin] 3 4106 3;3 5.1 6.1 

Control 4 82348 2» 6,9 7.5 

Normalización 
Él ensayo ADVIA Cantaor Cyclosporine del sistema ADVIA Cenia« CP es trazable a un 
estándar interno fabricado -con ciclosporina altamente purificada (grado USP). Los valores 
asignados de los calibradores y los rangos de los controles son conformes a esta 
normalización 

Asistencia técnica' 
Para obtener:Servido al cliente, ponerse en cometo cotral proveedor local de serviCio t'étnico.. 

.wwlvsitmeht.conildiagtiosties 
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Definición de los, símbolos 

Los siguientes símbolos pueden aparecer en la etiqueta del produew: 

Símbolo 	Definición 

Dispositivo médico para 
diagnóstico in vitro 

00 11d73 
CsA: 

Fabricante legal 

Sifnbolo de la CE 

Consulte las instrucciones de uso 

No congeldr (> 0°C) 

Temperatura mínima 

Mantener protegidode Id luz 
solar y del calor 

Fecha de caducidad 

'Riesgo biológico 

LiinitaCióh de la tempériturá 

limitación superior de la 
temperatura 

Arriba 

Contiene.material para (n) - pruebas: 

   

Agite vigorosamente el paquete 
de reactivos. Consulte el apartado 
Prepardción de los reactives' eh las 
instrucciones de) producto 
ADVIA Centaur específico del 
ensayo para obtener información 
detallada. 

LOT 

 

Código de lote 

   

m'Y-MM-0D Formato de fecha (arlo-mes-día) 	Rey. 	 Revisión 

   

CRECKSUM 

Número hexadecimal variable, 
que garantiza que los valores de 

.definición que se ingresan para la 

.curva maestra ,y para el calibrador 
sean válidos. 

 

TAC OFF Definición de curva maestra 

      

     

 

LOT Oit Detalles del lote 

 

Punto verde 

     

  

Reciclar A ~no !Tm,. 

SOYINK 
'Imprimido con tintad-soja 
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