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‘Disposicién
Namero: DI-2019-2402-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
Viemnes 15 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-7128/17-2

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7128/17-2 del Reglstro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

. Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE 8§.A solicita autorizacion para la venta
a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnéstico uso In Vitro denominados: 1)

ATELLICA™ CH CARBAMAZAPINE (Carb); 2) ATELLICA™ CH LITHIUM (Li); 3)

ATELLICA™ CH VALPROIC ACID (VPA); 4) ATELLICA™ CH DRUG CAL Ii (DRUG H
CAL).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producide por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion. '

Que se ha dade cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencic’m de su competencia.
Que corresponde autorizar la mscrlpc:lon en el RPPTM del producto medlco objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 ¥y sus
modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médilca (ANMAT) de.los productos médicos para diagndstico de uso In Vitro denominados: 1)
ATELLICA™ CH CARBAMAZAPINE (Carb); 2) ATELLICA™ CH LITHIUM (Li); 3)
ATELLICA™ CH VALPROIC ACID (VPA); 4) ATELLICAT™ CH DRUG CAL 11 (DRUG I
CAL), de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A con los datos caracteristicos
que figuran al pic de la presente. '

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2019-07332533-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado .
por la ANMAT PM 1074-745%, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. )

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion. - '

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS '

Nombre comercial: 1) ATELLICAT™ CH CARBAMAZAPINE (Carb); 2) ATELLICA™ cH

LITHIUM (Li); 3) ATELLICA™ CH VALPROIC ACID (VPA); 4) ATELLICA™ CHDRUG CAL
1 (DRUG II CAL).

Indicacion de uso: 1) ENSAYO PREVISTO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE
CARBAMAZEPINA, EN SUERO Y PLASMA (HEPARINA DE LITIO) HUMANOS EN EL

ATELLICATM CH ANALYZER, 2) ENSAYO PREVISTO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE LITIO, EN SUERQO Y PLASMA (HEPARINA DE SODIO O EDTA) HUMANOS
EN EL ATELLICA™ CH ANALYZER, 3) ENSAYO PREVISTO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE ACIDO VALPROICO, EN SUERO Y PLASMA (HEPARINA DE LITIO)
HUMANOS EN EL ATELLICA™ CH ANALYZER Y 4) PARA LA CALIBRACION DE LOS

ENSAYOS ATELLICA™ CH Carb, Gent, Tob, Vanc y VPA EN EL INSTRUMENTO ATELLICA™
CH ANALYZER. -

Forma de presentacién: 1) y 3) Envases por 400 determinaciones, conteniendo: 1 (uho) cartucho de
reaccién P1 y 1 (uno) cartucho de reaccién P2; 2) Envases por 400 determinaciones, conteniendo: 2 (dos)
cartuchos de reaccion P1 y 2 (dos) cartuchos de reaccion P2; 4) Envases conteniendo Calibrador 1,2,3,4 y
5 (2x50ml).



Periodo de vida 0til y condicién de conservacién: 1), 2), 3) y 4} 12 (DOCE) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 y § °C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccidén del fabricante: 1), 2) y 3} SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 500 GBC
DR, PO Box 6101. Newark 19714. (USA); 4) MICROGENICS CORPORATION, 46500 Kato Road,
Fremont, CA 94538 (USA) para SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 511 BenedlctAvcnue
Tarrytown NY 10591-5097 (USA).

Expediente N° 1-47-3110-7128/17-2 .
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Digitally u@nad by BELLOSO Wakdo Horacio
Date: 2019.02.15 15:02:21 ART
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PROYECTO DE ROTULOS: 1} Atellica CH Carbamazepine (Carb), 0
2) Atellica CH Lithium (Li),
3) Atellica CH Valproic Acid (VPA)
4} Atetlica CH DRUG 11 CAL {DRUG 11 CAL)

Atellica™ CH
Li

Contenido:

Cartucho P1: 2 x 200

Cartucho P2: 2 x 200
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PROYECTQ DE ROTULOS: 1} Atellica CH Carbamazepine {Carb),

2) Atelfica CH Lithium (Li),
3) Atellica CH Valproic Acid (VPA)
4) Ateltica CH DRUG 11 CAL {DRUG Il CA

Atellica™ CH
VPA
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PROYECTO DF ROTULOS: "1} Atellica CH Carbamazepine {Carb),

2} Atellica CH Lithium {Li),
3) Atellica CH Valproic Acid (VPA)
4) Atellica CH DRUG It CAL [DRUG 11 CAL)

Atellica™ CH
DRUG Il CAL
[CAf1] 2x5.0mL tala] 2x50mL

feaT2] 2x50mt feaTs] 2x50mi
2x5.0mL
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PROYECTO DE ROTULOS: 1) Atellica CH Carbamazepine {Carb), G U
2) Atellica CH Lithium {Li),
3) Ateltica CH Valproic Atid (VPA)
4) Ateliica CH DRUG 1| CAL {DRUG 11 CAL)

ROTULOS INTERNOS:
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PROYECTO DE ROTULOS:

Atellica™ CH
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PROYECTO DE ROTULOS:

Atellica™ CH

VPA P2
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PROYECTO DE ROTULOS: 1) Atellica CH Carbamazepine (Carb),
2) Atellica CH Lithium (Li),
3} Atetlica CH Valproic Acid (VPA)
4) Atellica CH DRUG II-CAL {DRUG H CAL)

DRUG II CAL Jf“"c
2°C

5

5.0 mL 1 % s 5
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PROYECTO DE ROTULOS: 1) Atéltica CH Carbamatepiné (Carb),
2) Atellica CH Lithium (Li},
3) Atellica CH Valproic Acld (VPA)
4) Atellica CH DRUG 1 CAL (DRUG N CAL
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LVINVH#NINA-NdV-££5C £40-6107-FROYECTO MAMJAL INSTRUCCIOHES
Atelﬂlca *“cif '

Analyzer

Litio (Li)

Revisién y fecha actual® Rev. 01, 2017-05

Nombre de prodiicto Atellica CH Lithium (Li} 11097535
{400 pruebas)

Nombre de produtto abreviado Atellica CH Li

Nombre/iD de la prueba L

Sistemas Atellica CH Analyzer

Materiales necesarios pero no suministrados ‘Atellica CH CHEM CAL 11099411

Tipos de muestra Suero y plasma {hepariria de sodio o EDTA)

Volumen de muestra 134l

intervalo de medicion 0,10-3,00 mmolll

s+ yna barra vertica! en e margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versidn anterior.

q3

Uso previsto

£l ensayo Atellica™ CH Lithium (Li) es para uso diagnbstico in vitro en la determinacion
cuantitativa de litio en suero y plasma (heparina de sodio 0 EDTA) humanos en el Atellica™ CH
Analyzer. Tales determinaciones se utilizan como ayuda en el sequimiento del tratamiento de

litio.
Resumen y explicacién

El ensayo Atellica CH Lithium (Li) ost4 basado en la formacion de complejos de los iones de
litio con un cromeiondforo especifico del litio en una sotucién alcatina. Este ensayo es un
método quimico de punto final con reaccidn ¢olorimétrica directa.

Principios del procedimiento

E} ensayo Atellica CH Li es un método quimico de punto final colorimiétrico. La concentracién
de litio en la muestra es proporcional al aumento en la absorbancia, que se debe a [a
formacién de un complejo de litio. La absorbancia de la reaccion se mide a 5051694 nm?.

Ecuacidon de reaccion

111097349_ES Rev. a1, 200705




Atellica CH Analyzel

Reactivos

Descripcion de lo$ materiales Almacenamiento Estabilidad®

Atellica CH LI Sin abyir 3 2-8°C. Hasta la fecha de

caducidad que
cartucho 1 (P1) aparece en el
pocilio 1 {W1) producte
Reactivo 1 (R1) Incorporado por 13 dias

19,5 ml
Ridréwido potasico (1 molli); dietilenglicol monoetitéter (5% pIvY
agente_te’ns‘ioactivo

pocilio

pacilto 2 (W2)

geactivo 1 (R1)

1:9.5 il

Hidréxido potésico (1 mollt); dietilenglicol monoetiléter (5% piv};
agente tensicactivo

Cartucho 2 (P2}

| Pocifto 1 (W1)

Reactivo 2 {(R2)

7.1 mi _
cromotonoféro (0.8 mmiol); dietitengficol mongetiléter (3% phv);
agenté tensioactivo! 2(3)‘t-butil-4-hidrox’uaniso\ (0,01% piv)

Pocillo 2 (W2)
Reactivo 2 (R2)
7,im

¢Cromoisnoféro (0.8 mmolll); dietitengticol fronioetiléter {5% pivY;
agente tensioactivo; 2(3}'-tvbutj'n-ﬁ'h‘xdroxianisoi (0,01% piv.

» Consuhe Afmacenamiénta y estabilidod.
Advertenciasy precauciones
Para uso en diagnostico ih vitro.

para uso prqfesional.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UY.) restringe la ventd de este dispositivo poro 2 solicitud de pr’ofe‘s'ionales
sanitarios-acreditédos.

Las fichas de datos de seguridad (SBS) estan disponibles en siemens.comihealthineers.

2114 1 34 ByRev. 201705
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H361 d Puede ser corrosivo para los metales. Provoca quemaduras graves e

79 9p [ eutdeg
Atellica CH Analyzer f.} {

P201, P202, P280, piel y lesiones oculares graves. Puede causar dafios al feto.
P304+P340+P310, Pedir instrucciones especiales antes del uso. No manipuiar la sustancia
P301+P330+P331, antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.
@ P303+P3614P353, Uevar guantesiprendasigafasimascara de proteccién. EN CASO DE
P305+P3514P338, INHALACION: Transportar a la victima al exterior ¥y mantenerla en reposo
P3084P313, P390, en una posicidén confortable para respirar. Llamar inmediatamente a un
P501 CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o0 a un médico. EN CASO DE
INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vémito. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las
prendas contaminadas. Aclaratse la piel con agua o ducharse, EN CASO
DE CONTACTO CON LOS 0JQ53: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar {as lentes de contacto, si lléva y resulta
facil. Seguir aclarando. EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta:
Consultar a un médico. Absorber el vertido para que no dafe otros
materiales. Eliminar ef contenido y el recipiente de acuerdo con las
normativas locales, regionales y nacionales.
Contiene: Hidréxido potasico; 2-(2-metoxietoxi)etanol (R1)

H361d iAdvertencia!
P201, P202, P280, Puede causar dafios al feto.
P308+P313, P501  Pedir instrucciones especiales antes del uso. No manipular la sustancia

antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.
Llevar guantesiprendasigafasimascara de proteccién. EN CASO DE
exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico. Eliminar el
contenido y el recipiente de acuerdo con las normativas locales,
regionales y nacionales,

Contiene: 2-(2:metoxietoxi)etanol (R2)

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacidn vigente,

Nota Para obtener mas informacién sobre la preparacion del reactivo, consulte Preparocién
de fos reattivos en el apartado Procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos sin abrir son estables hasta !a fecha de caducidad que aparece en el producto si
se almacenan a 2-8°C.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.
Estabilidad incorporada

Los reactivo; son estables incor_porados a_i sistema durante 13 dias por pocilio. Desechar fos
reactivos al final del intervalo de estabilidad ¢n el sistema. No utilice tos productos después de
la fecha de caducidad impresa en Ja etiquéta del mismo.

Recogida y manipulacion de las muestras

Suero y plasma (heparina de sodio ¥ EDTA) son los tipos de muestra recomendados para este
ensayo.

111097349_€S Rev. 01, 2017-05
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¢ Atellica CH Analyzer

1vnR§saida-dadascorvesteass-a

Respete las precauciones universales cuando recoja muestras. Manipule todas |as
muestras como si pudiesen transmitir enfermédades.?

* Siga los procedimientos recomendados para la obtencién de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopuncién. 2

*  Siga Ias instrucciones de uso ¥ procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
de muestras.®

Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.s
* Mantenga los tubos tapados en todo momento.5

Almacenamiento de las muestras

Las muestras se pueden guardar durante un méaximo de 24 horas a temperatura ambiente ¢
Las muestras separadas se pueden guardar durante un méximo de 7 dias a 4°¢7 0 bien se
pueden congelar durante un maximo de 180 dias a-18°Cs,

La informacion de manipulacién y almacenamiento que se proporciona aqui esta basada en
datos o referencias en poder del fabricante. €5 resporisabilidad de cada laboratorio utilizar
todas las referencias disponiblés ylo sus propios estudios al establecer criterios de estabilidad
alternativos para satisfater nacesidades especificas.

Transporte de las muestras

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme & las reglamentaciones federales e
internacionales relativas 4l transporte de muestras ¢linicas y-agentes etiolégicos.

Preparacién de 1as muestras

4114

En este ensayo se necesitan 13 pl de muestra para cada determinacion individual. Este
volumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el voluman
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre Ja misma muestra.

Para obtener informacién acerca de como determinar el volumen necesario minimo, consulte
fa ayuda en linea.

Nota No utilizar muestras con contaminacion visible.

Antes de colocar las muestras &n &l sistema, aseguirese de que no tengan:
* Burbujas ni espuma.

*  Fibsina ni otro tipo de particulas.

Nota Retire las particulas mediante centrifugacién seqin las directrices CLS y las
recomendaciones del fabricante del dispositivo de récogida.

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consuite la
ayuda en linea.
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Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Contenido Nudmero de pruebas

11097535 Cartucho 1 (P1) 2x200
Pocilio 1 (W1) 19,5 ml de reactivo 1 de Atellica CH L
Pocillo 2 (W2) 19,5 ml de reactivo 1 de Atellica-CH Li

Cartucho 2 (P2)
Pocifllo 1 (W1) 7,1 ml de reactivo 2 de Atellica CH Ui
Pocillo 2 (W2) 7,1 mi de reactivo 2 de Atellica CH LI

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no se
proporcionan:

Descripcién

Atellica CH Analyzert

11099411  Atellica CH CHEM CAL (calibrador) 32 & 3,0 ml de calibrador 2]
Hoja de valores especificos del lote del calibrador

Materiales de control de calidad disponibles comercialmente

* Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Afellica CH Diluent,
Atellica CH Wash, Atellica CH Canditigner, Atellica CH Cleanier, Atelticd CH Reagent Probe Cleanér 1, Atellica CH
Reagent Probe Cleaner 2, Atellica CH Reagent Probe Cleaner 4, Atellica CH Lamp Coolant y Atellica CH Water

Bath Additive. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del sistema, consulte la Biblioteca de
documentos.

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:

1. Para suerolplasmia, dispensd 50 pl de la muestra primaria y 200 pi de Atellica CH Diluent
en una cubeta de dilu¢ign.

Dispensa 80 yl de reactive 1 en una cubeta de reaccion.
Dispensa 13 pl de muestra prediluida en una cubeta de reaccién.
Mide la absorbancia después de afadir la muestra.

Dispensa 40 pl de reactivo 2 en una cubeta de reaccién.

Mezcla e incuba 13 meztla a 37°C.

Mide la absorbancia después de anadir el reactivo 2.

Informa de los resultados.

o N v s W

Duracién deé 1a prueba: 10 minutos

Preparacion de los reactivos

Todas los reactivos son liquidos y estan listos para usarse,

11109734 _£5 Rev. 01, 2017-05
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Realizacién de la calibracion

Asegurese de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. Para obtener informacion acerca de cémo cargar los cartuchos
tle reactivos, consulte la ayuda en linea.

Para 1a calibracién del ensayo Atellica CH Li, utilice Atellica CH CHEM CAL. Utilice los
calibradores de acuerdo con ias instrucciones del calibrador.

Frecuencia de calibracion

Realice una calibracién si se produce alguna de 1as siguientes condiciones:
»  Cuando cambie de nimero de lote de los cartuchos de reactivos principales.

+  Alfinal del intervalo de calibracién det lote, para un lote determinado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

«  Alfinal def intervalo de calibracién del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

+ Cuando lo requieren los resultados de control de calidad.

« Después de una tarea de mantenimiento o reparacion importante, si lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del intervalo de estabilidad en el sistema, reemplazar el cartutho de reactivos del
sisterna por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el intervalo
de calibracién del lote.

intervalo de estabilidad Dias
Calibracién de lote 63
Calibracién de cartucho 4
estabilidad incorporada del reactivo 13

Para obtener informacién acerca de los intervalos de calibracion del lote y de calibracién del
cartucho, consulte la ayuda en linea.

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion para conocer fa
frecuencia de calibracién. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones més frecuentes.

Realizacién el control de-calidad

6114

Para el control de calidad del ensayo Atellica CH Li, utilice al menos dos niveles (bajo v alto)
del material de control de calidad adecuado con una concentracién del analito conocida.
Utilice el material de ¢ontrol de calidad de acuerdo con las instrucciones de uso del mismao.

Para conocer los valores asighados, consulte 1a hoja de valores especificos del lote
suministrada. Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio cuantlo los valores de analitos
obtenidos se encuentran dentro del intervalo de control previsto para el sistema o dentro de
su intervalo, determinados mediante un sistema interno de control de calidad del laboratorio
que resulte adecuado. Siga los procedimienitos de controf de calidad del labotatorio si los
resultados obtenidos no se encuentran dentro de fos limites aceptables. Para obtener

informacién acerca de ¢cdma introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayud
en linea.

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacién para congeer la
frecuencia de control de calidad. Los programas y procedimientos dé control de cali
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuente
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Si los resultados det control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los

resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo ¢on ef protocolo que e
laboratorio tenga establecido. Consulte én la ayuda en linea el protocolo sugerido.

Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el esquema de célculo descrito en fa ayuda en
linea. El sistema informa de los resuitados en mmol/l (unidades comunes).

Para obtener informacion acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medicién especificado, consulte intervalo de medicién,

Interpretacién de los resultados

Los resultados de este ensayo deberan interpretarse siempre dé acuerdo con |2 historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones

£l ensayo Atellica CH Li estd limitado a la detecciofi de litio en suero y plasma humanos
{heparina de sodio y EDTA).

Valores esperados

Intervalo terapéutico

Cabe esperat que 13 concentracién de litio 12 horas después de la dosis se encuentre en el
intervalo de 1,00~1,20 mmaol/l rango. 8 Los niveles superiores a 1,50 mmol/t 12 horas después
de |2 dosis son indicativos de un riesgo significativo de intoxicacion?.

Como ocurre ¢on todos 1os ensayos de diagnostico in vitro, cada laboratorio debe determinar
su propio intervalo terapéutico para la evaluacion diagnéstica de los resultados del paciente.
Utilice estos valores Unicamente como referencia.

Caracteristicas de rendimiento
Intervalo de medicidn

El ensayo Atellica CH Li proporciona resultados de 0,10-3,00 mmolfi. Ei sistema asigna un
indicador a todos los valores que estan fuera del intervalo de medicién especificado.

Intervalo de mediciéon ampliado

Una condicidn de repeticion automatica para este ensayo amplia el intervalo de medicion a
6,00 mmol/l para suero y plasma. Puede configurar el sistema para activar fas repeticiones
automaticas. Los resultados de la repeticidn automatica se marcardn como Repeticién

automética.
Capacidad de deteccién
La capacidad de deteccién se determiné de acuerdo con el documento EP17-A2 del CLSIY El

ensayo esta disefado para tener un limite de blanco (LdB) < limite de deteccién KdD) y un
LdD = 0,10 mmokil.

probabilidad del 95%. E! LD del ensayo Atellica CH Li es de 0,07 mmolfi, ind con

120 determinaciones, con 60 duplicados en blanco y 60 duplicados de dvel bajo# un LdB de
0,05 mmoll.

11109734_ES Rev. 01, 2017-05 7114
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Precision
La precisi6n se determind de acuerdo con el documento EPDS-A3 del CLSLY [as muestras se -

analizaron en un Atellica CH Analyzer por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias (N = 80
para cada muestra). Se obtuvieron los siguientes resuftados:

Repetibilidad Precisién intealaboratorio

Media DE® cvb OE v

Tipo de muestra N mmol/l mmolll (%) mmol/l (%)
Svero g0 091 0,011 i,z 0,019 21
CC de suero 80 1.9% 0,012 0.6 0,025 13
Plasma 80 276 0,015 05 0,028 1.0

s Desviacion estandar.
b Coeficiente de variacidn.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Comparacion del ensayo

£l ensayo Atellica CH Li esta disefiado para tener un coeficierite de correlacion > 0,960y una
pendiente de 1,00 + 0,05 en comparacién con ADVIA® Chemistry 1800 LITH. La corhparacion
del ensayo se determind mediante el modelo de régresidn lineal de acuerds con el documerito
EP09-A3 del CLS).*2 Se obtuvieron los siguientes resultados:

Muestra Ensayo comparativo (x) Ecuacidn de regresién  Intervaio de muestras  N° ®

Suero ADVIA Chemistry 1800 LITH  y =0.98x+0,02 mmolll  0,25-2,52 mmolfi 109 0,997

*  Nimero de muesiras analizadas.
v Coeficiente de correlacién.

La coincidencia del ensayo puede variar en funcion det disefio del estudio, del método
comparativo y de la poblacion de muesiras. Los resultados de ensayos obtenidos en
laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados,

Equivalencia de la muestra

La equivalencia de la muestra se determind mediante el modelo de regresion lineal de acuerdo
con e documento EPOS-A3 del CLSL.12 Se dbtuvieron los siguientes resultados:

Muestra de refe-
Muestra (y) rencia (x) Ecuacién de regresién  Intervalo de muestras N* I
Plasma con EDTA potasico  Suero y=0,99x - 0,00 mmolll 0,22-2,90 mmolli SO 0,997
Plasma con hepatina de Suero y = 1,00x + 0,01 mmol/l 0,22-2,90 mmolil 5¢ 0,998
sodio

3 Numero de muestras analizadas.
v Coeficiente de correlacién.

La coincidencia de los tipos de muestras del ensayo puede variar en funcion del disefig/del
estudio, del método comparativo y de la poblacién de muestras. Los resultados de effsayo
obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados

B4



79 9p 81 Butdeq
Atellico CH Analyzer

LVINV#NIREREeramcids L0-6102-41

Hemélisis, ictericia y lipefnia (HIL)

El ensayo Atellica CH Ui esté disefiado pata tener una interferencia < 10% dé hemoglobind
bilirrubina y lipemia. Las sustancias interferentes a los niveles indicados en la tabta siguie
se anatizaron conforme al documento EPO7-A2 del CLSI con el ensayo Atellica CH Li'3,

La desviaci6n es la diferencia en los resultados entre la muestra de control {que no contiene &l
interferente} y la muestra de la prueba (que contiene el interferente) expresada en un
porcentaje. Una desviacién > 10% se considera una interferencia. Los resultados de los
analitos no se deben corregir segan esta desviacion.

Concentracién de prueba de

sustancia Concentracidn del Porcentaje de
Sustancia Unidades comunes {(Unidades del SI)  analito desviacidn
Hemoglobina 750 mgidi (0,467 mmolll) 1,07 mmoll 7

750 mig/dl (0,467 mniolf) 2,00 mmiolfl 2
Bilirrubina, conjugadas 40 mgldl (684 ymolil) 0,97 mmoli -8

40 mgld| (684 pmolil) 1.85 mmoilt -3
8ilirrubina, no conju- 40 mgrdl (684 pmolil) 1,02 mmoll -8
gada 40 mgidl (684 pmolil) 2,02 mmolfl -3
Lipemia (triglicéridos 500 myldl (5,65 mmolf) 1,04 mmolfl -4
aviares) 500 mgldl (5,65 mmotf) 2,03 mmol/l -2

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Sustancias no interferentes

Las siguientes sustancias no interfieren con el ensayo Atellica CH Li cuando estan presentes en
suero y plasma humangos (heparing de sodio o EDTA) en las concentraciones indicadas en la
tabla siguiente. La desviacion debida a estas sustancias es < 10% a una concentracién de
analito de 1,00 mmoill. Estos datos se generaron en el sistema ADVIA Chemistry con unas
condiciones de reaccion del ensayo equivalentes a las del Atellica CH Analyzer's.

Concentracion de pr'ueﬁa de sustancia
Sustancia Unidades comunes {Unidades del SI) Porcentaje de desviacion
Sodio 200 mmolil (200 rmmolfl) s 10%
Potasio 8 mmolfl (8 mmolll) < 10%
Calcio 25 myldl (6,3 mmolll) 5 10%
Magnesio 10,5 mg/dl (4,3 mmol) < 10%
Hierro 1117 pgidl {200 umolfl) £10%
Zinc 1625 pgld! (250 pmolil) $10%
Cobre 1588 pgidl (250 prnolfl) s 10%

Los resultados de-ensayos obtenidos eh laboratorios individuales pueden diferir de (g€ datos’
proporcionados. .

11109734_ES Rev, 01, 2017-05
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El ensayo Atellica CH Lithium es conforme a la recuperacién de los materiales de referencia
estandar del NIST 908b1 y 909b2.

Los valores asignados para los calibradores son conformes a esta normalizacion,

Asistencia técnica

Para obtener asistentia, péngase en contacto con &l proveedor local de asistencia téciica o
con el distribuidor.

siemens.cam/heaithineers
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Los siguientes simbolos pueden aparecer en a etiqueta del producto:
Simbolo Titulo y descripcidn del simbolo
U:i] Consuitar las instrucciories de uso
Varsion de fas instrutciones dé uso

Rev.0

(TR sk cotiozioare Diteccioh URL de Intera
(T3] siemens.comdocumertRorary

Rev i

Precauclon

>

Riesgos biol6gicos

2

Corrosivo

Peligfoso para el medio ambiente

irritante
Peligro de inhalacin, oral o pata la pie!

Peligro de inhalacién
Salud respiratoria o interna

inflamable

Inflamable a extremadamente inflamable
Comburente

Explosivo

Toxico

Gas comprimido

Mif‘_r\‘tener' 1&jos de la luz del sol directa
Evitar la exposicion a Ia luz solar y el calor.

KOOSO OOV

11109734_ES Rev. 01, 201705

et para acceder a las instruccionas electronicas de uso

Consulte 1as instrucciones de uso o 1a documentacion que s adjunta para obtener
informacidn admonitoria, come advertencias y precauciones, que no e puede
ofrecet en el dispositivo médico por diversas fazones. -

Hay posibles riesgos bislégicos relacionados con el dispositivo médico.

11114
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Vertical

tt Almacenar en posicion vertical.

—

® No congelar

a'c Limite de temperatura
ch( Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estén junto a l3s

Iineas horizantales superior e inferior.

ﬁ Lector de ¢édigos de barras de mano

' Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

W{ Contenido suficiente para <n> pruebas

n)

Junto al simbolo aparece ¢! ndmero total de pruebas de DIV que puede realizar el
Sistema con fos reactivos del kit de DIV.

RxOnly Dispositivo de prescripcién médica (solo EE. UU.)
Se aplica solo a los ensayos de DIV regisirados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La fey federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo poro a
solititud de profesionales sanitarios acreditados.

Q . Mezcla de sustanclas

(¢ Mezclar el producto antes del uso.

q Reconstituir y mezciar el producio liofilizado dntes del uso.
mi

....',-_ Objetivo

|(_ _’I Intérvdlo
Fabricante legsl
Représentante autbrizade en la Cornumdad Eurapea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

- Cédigo de lote
Numero de reférencis

Reciclar

- : Impreso con tinta de soja

€ Marca CE

'
LS
-
-
-3

¥ Diffcror Téenico
Siemcfls Heallheare S.A
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Simbolo Titulo y désctipcién del simbolo

c € Marca CE con niimero de identificacion del organismo notificado
C0ss E! nimero de identificacion del organismo hotificado puede variat,

YYYY-MM-DD Formato de fecha (afo-mbs-dia)

|

Namerovariable hexadecinal gue asegura que los valores introducidos de la defini-
cién de la curva maestra y de! calibrador son vélidos.

unITS Jc] Unidades comunes

il

NITS [5i] Sisterna Internacional de Unidades
MATERIAL Material
MATERIAL 1D Namero de identificacién Griica de miaterial

CONTROL NAME Nombre del control

CONTAOL TYPE Tipo de control

Informacién legal
Atellica y ADVIA son marcas comerciales de Siemeris Healthcare Diagnostics.
© 2017 Siemens Healthtare Diagnostics. Reservados todos 1os derechos.

Siemens Healthcare Diaghiostics Inc. - rer] Siemens Hea!thcare.Diagnostics Ltd.
u 511 Benedict Avenue [ec e Sir William Siemens Square

Tarrytown, NY 10591 Frimley, Camberley, GU16 8QD

USA United Kingdom

siemens.comfheafthineers

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr, 127

91052 Erlangen

Germany _

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers:

11109734 _S Rev.-01, 2017:05
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Acido valproico (VPA)

Revision y fecha actual® Rev. 02, 2017-05

Nombre de producto Atellica CH Valproic Acid (VPA) 11097512
{400 pruebas)

Nombre de producto abreviado Atellica CH VPA

Nombre/lD de la prueba VPA

Sistemas Atellica CH Analyzer

Materiales necesarios pero no suministrados Atellica CH DRUG 1l CAL 11099405

Tipos de muestra :S‘uar_o,vpiasma (heparina de litio)

Volumen de muestra 2.5l

Intervalo de medicion 3,0-150,0 pg/m! (20,8-1040,1 pmolil)

* Una barra vertical en el margen de la paginz indica'contenido técnico que difiere de la versién anterior.

Uso previsto
El ensayo Atellica™ CH Valproic Acid (VPA) esta previsto para uso diaghostico in vitro en la
medicion cuantifativa de acido valproico en suero y plasma (heparina de litio) humanaos en el
Atellica™ CH Analyzer. Los resultados de la prueba de cido valproico (VPA) se utilizan en el

diagnéstico y tratamiento de la sobredosis de 4cido valproico y en €l control de [os niveles de
acido valproico para garantizar un tratamiento adecuado.

Resumen y explicacion
El ensayo Atellica CH VPA se basa en una técnica de inmunoensayo tuibidimétrico de
inhibicién potenciado mediante particulas (PETINIA) que mide el nivel de 4cido vatproico, un
farmaco anticonvulsivo. El dcido valproico se utiliza solo o con otros anticonvulsivos para la
gestibn profilactica de crisis de ausencia (petit mal) simples y complejas. Los farmacos
también se pueden.utilizar en combinacién con otros anticonvulsivos para la gestion de varios

tipos de convulsiones, que incluyen 1as trisis de ausencia. Atgunos médicos consideran el
&cido valproico como el farmaco preferente para 1a gestion de las crisis mioclonicas. .2

11110130_ES Rev. 02, 2017-05
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Prinicipios del procedimiento ‘
La metodologia del VPA consiste en una técnica de inmunoensayo turbidimétrico de inhibicién/ ¥ soLi0
potenciado mediante particulas homogéneas (PETINIA} que utiliza un conjugado de particulag @ 1
sintéticas y acido valproico (PR) y un anticuerpo monoclonal especifico del dcido valproico |\ g\ b
(Ab). Ef 4cido valproito que contiene.la muestra compite con las particulas por el anticuerpo,
disminuyendo asi fa tasa de agregacion. Por tanto, 13 tasa de agregacién es inversamente

proporcional a la concentracion de dcido valproico en la muestra. La tasa de agregacion se
mide mediante lecturas bicromaticas turbidimétricas a 545/694 nm.

Ecuacion de reaccidn

. . - ) Complejo de PR-Ab + acido valproico-Ab
Acido valproico + PR + Ab ————» (dispersa Ia luz a 545 nm)

Reactivos

Descripcion de los materlales Almacenamiento Establlidad?

Atellica CH VPA Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha de cadu-
] cidad que aparece enel

Cartucho 1{P1) producto

Pocillo 1 (W1)

Reactivo 1 {R1}

10,0 ml

Reactivo de particulas (variable segun-el lote)

Intorporado porcartucho 30 dias

Pocillo 2 (W2)
Reactivo 3 (R3)
10,0 ml
Tampén
Cartucho 2 (P2)

Pocillo 1 (W1)

Reactivo 2 (R2)

10,0 ml

Anticuerpo (ratdn, monoclonal} {variable seguin el lote)

Pociilo 2 (W2)
Vacio

 Consulte Almacenomiento y estabilidad.

Advertencias ¥ precauciones
Para uso en diagnastito in vitro.
Para uso profesional.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe |a venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

7

Las fichas de datcs de seguridad (SDS) estén disponibles en siemens.com/healthineers.

2116 Hnn
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H317 jAdvertencia!

P2R0, P272, Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

P3024P352, Uevar guantes/prendasigatas/imascara de proteccidn. Las prendas d =
P3334+P313, P363, trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. EN CASG 54
P501 DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes. En %

de irritacién ¢ erupcién cutdnea: Consultar a un médico. Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Eliminar et contenido y
| recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
fiacitnales.

Contiene: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona (3:1} (R, R2 y R3)

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y
trarismisor de enfermedades. ‘

Deshégase de los materiales peligrosos o contaminados biologicamente segun las practicas
adoptadas por su institucién. Deseche todos los materiales dé manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de Ia regulacién vigente.

Nota Para obtener mas informacién sobre la preparacién dei reactivo, consulte Preparacién
de los reactivos en et apartado Procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si
se-almacenan a 2-8°C.

No utilice fos productos después de la fecha de caducidad impresa en 13 etiqueta del mismo.

Estabilidad incorporada

Los reactivos son estables incorporados al sistema durante 30 dias por cartucho. Desechar los
reactivos al final del intervato de estabiiidad en el sistema. No utilice los productos después de
la fecha de caducidad impresa en |a etiqueta del mismo.

Recogida y manipulacién de las muestras

Suero y plasma (heparina de litio) son los tipos de muestra recomendados para este ensayo.

Recogida de las muestras

+  Respete las precauciones universales cuando recoja muestras, Manipule todas las
muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.?

«  Sigalos procedimientos recomendados para la obtencidén de muestras de sangre para
diaghostico mediante venopuncién.

+  Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
de muestras.?

+  Deje que 1as muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.®

»  Mantenga los tubos tapados en todo momento.®

Almacenamiento de las muestras

maximo
7

Las muestras se pueden guardar durante un maximo de 8 horas a 25°C, duyante u
de 2 dias a 2-8°C o bien se pueden congelar durante un méaximo de 30 djes a -20
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inf, i iRgacian y almacenamiento que se proporciona aqui esté basada en
LvvervandE R EEE I

Transporte de las muestras

poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio utilizar
todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios al establecer criterios de estabilidad
alternativos para satisfacer necesidades especificas.

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etiolégicos.

Preparaci6n de las muesttas

En este ensayo se necesitan 2,5 pl de muestra para cada determinacion individual, Este
volumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma rhuestra..
Para obtener informacién acerca de como determinar el volumen necesario minimo, consulte
la ayuda en linea.

Nota No utilizar muestras con contaminacion visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que no tengan:
*  Burbujas ni espuma,

* Fibrina ni otro tipo de particulas.

Nota Retire las particulas mediante centrifugacion segun las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.6

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte ia
ayuda en linea.

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Contenidé Nimero de pruebas

11097512 Cartucho 1 (P1) 4x100

Pocillo 1 (W1}10,0 ml de reactive 1 de Atellica CH VPA
Pocillo 2 (W2) 10,0 ml de teactivo 3 de Atellica CH VPA

Cartuche 2 (P2)

Pocillo 1{W1) 10,0 ml de reactivo 2 de Atellica CH VPA
Pociflo 2 (W2) Vacio

4716
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LYINV#NIMEIRIMES e Lesa tipaipero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que n 56,
proporcionan:

ol ....%
DescripgiGn iE_PE/

Ateflica CH Analyzer

11099405 Atellica CH DRUG ! CAL (calibrador) 2 x 5,0 ml de calibrador nivel 1 i)
2 x 5.0 ml de calibrador nivel 2
2 x 5,0 ml de calibrador nivel 3 ]3]
2 % 5,0 ml de calibradar nivel 4
2 x 5,0 mi de calibrador nivel 5
Hoja de valores especificos del lote del calibrader [t Tt [wc]

Materiales de control de calidad disponibles comercialmente

3 Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Atellica CH Diluent,
Atellica CH Wash, Atellica CH Conditioner, Atellica CH Cleaner, Atellica CH Reagent Probe Cleaner 1, Atellica CH
Reagent Probe Cleaner 2, Atellica CH Reagent Probe Cleaner 4, Ateliica CH Lamp Coofant y Atellica CH Water

Bath Additive. Para ver las instrucciones de uso de los quidos del sistema, consulte |a Biblicteca de
documentos.

Procedimiento del ensayo
El sisterna realiza automaticamente los siguientes pasos:

1. Para suerofplasma, dispensa 10 pl de la muestra principal y 240 pi de Atellica CH Diluent
en una cubeta de dilucion.

2. Dispensa 30 yl de reactivo 3 en una cubeta de reaccion.

Dispensa 15 pl de reactivo 1y 43,8 yl dé agua especial para reactivo en una cubeta de
reaccion.

Mide la absorbancia después dé anadir el reactivo 1 y el reactivo 3.
Dispensa 2,5 pl de muestra prediluida en una cubeta de reaccién.

Dispensa 15 l de reactivo 2 y 10 pl de agua especial para reactivo en una cubeta de
reaccion,

7. Mezcla e incuba la mezcla a 37°C.
8. Mide la absorbancia después de afiadir el reactivo 2. '

9. Informa.de los resultados.

Nota Para obtener informacion acerca de los requisitos del agua especial para reactivos,
¢onsulte la ayuda en linea.

Duracién de la prueba: 8 minutos
Preparacion de los reactivos

Todos los reactivos son lfquidos y estan listos para usarse.
Preparacidn del sistema

Asegurese de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. Para obtener informacién acerca de cémo cargar los caftucfios
de reactivos, consulte la ayuda en linea.
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Para la calibracion del ensayo Atellica CH VPA, utilice Atellica CH DRUG i CAL. Utilice ios
calibradores de acuerdo con las instrucciones del calibrador. _

Atellica CH Analyzer

Frecuencia de calibracién
Realice una calibracion si se produce alguna de las siguientes condiciones:
* Cuando cambie de niimero de lote de 165 cartuchos de reactivos principales,

* Alfinal del intervalo de calibracién del lote, para un lote determinado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

*  Alfinat del intervalo de calibracién del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

* Cuando lo requieren fos resultados de controf de calidad.

*  Después de una tarea de mantenimiento o reparacion importante, si lo requieren lgs
resultados de contro! de calidad.

Al final del intervalo de estabilidad en el sistemna, reemplazar el cartucho de reactivos del

sistéma por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el intervalo
de calibracién del fote.

Intervalo de estabilidad Dias
Calibracidn de lote | 30 |
Calibiacién de cartucho 7
Estabilidad incorporada del teactivo . 30

Para obtener informaci6n acerca de los intervalos de calibracién del lote yde calibracién del
cartucho, consulte fa ayuda en linea.

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acfeditacion para conocer la
frecuencia de calibracién. Los programasy procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones més frecuentes,

Realizacién el control de calidad

Para el control de calidad del ensayo Atellica CH VPA, utilice al menos dos niveles (bajo y alto)
del material de control de calidad adecuado con una concentracién del analito conocida.,
Utilice el material de control de calidad de acuerdo con las instrucciones de uso de! mismo.

Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de'valores especificos de! lote
suministrada. Se consigue un nive de rendimiento satisfactario cuando los valores de analitos
obtenidos se encuentran dentro del intervalo de control previsto para el sistema o dentro de
su intervalo, determinados mediante un sisterha interno de control de calidad del laboratorio
que resulte adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del laboratario si los
resultados obtenidos no se encuentran dentro de los Iimites aceptables. Para obtener

infarmacién acerca-de cémo introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayuda
enlinea.

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacién para conocer la
frecuencia de control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de controf de calidad mas frecuentes,

Adoptar medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore lo
resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo g
laboratorio tenga establecido. Consulte en |a ayuda en linea ef protocolo sugerido.
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Resultados

Célculo de resultados

Ei sistema determina el resultado mediante el esquema de célculo descrito en 1a ayuda en
linea. El sistema informa de los resultados en pgimi (unidades comunes) o en pmol/

I {(unidades de! S1), en funcion de las unidades que se definieron cuande se configuré el
ensayo.

Férmula de conversion: pgimi x 6,934 = pmoll

Para obtener informacidn acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medicion especificade, consulte Intervalo de medicidn.

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayo debérdn interpretarse siempre de acuerdo con Ia historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones

El ensayo Atellica CH VPA estd fimitado a la deteccion de acido valproico en suero y plasma
(hepatina de litio) humanos.

Valores esperados

Intervalo terapéutico

Las concentraciones terapéuticas de cido valproico varian significativamente en funcién de
cada pactente. Un rango terapéutico de 50-100 ug/m! (346-693 pmolll) puede indicar una
concentracién en suero eficaz para muchos pacientes; sin embargo, algunos individuos se
tratan mejor con concentraciones fuera de éste rango. El médico debe determinar el rango
terapeutico adecuado para cada paciente.'-29

Como ocurre con todos los ensayos de diagndstico ifi vitro, cada laboratorio debe determinar
su propio intervalo terapéutico para la evaluacidn diagnéstica de los resultados del paciente.
Utilice estos valores Gnicamente como referencia.

Caracteristicas de rendimiento

Intervalo de medicion

£l ensayo Atellica CH VPA proporciona resultados de 3,0-150,0 pg/mi (20,8-1040,1 pmotfl).

El sistema asigna un indicador a todos los valores que estdn fuera del intervalo de medicion
especificado.

Intervalo de medicién ampliado

Una condicién de repeticion automatica para este ensayo amplia el intervalo de medicion a
300,0 paimi (2080,2 pmolfl) para suero y plasma. Puede configurar el sistema para activar las

repeticiones automaticas. Los resultados de la repeticion automatica se marcardn como
Repeticidn automaética.

Capacidad de deteccion

La capacidad de deteccién se determiné de acuerdo con el documento EP17-A2 del
ensayo esta disefiado para tener un limite de blanco (LdB) {LoB) < limite de detecglon (Ld
(LoD} y un LoD < 3,0 pgiml (s 20,8 pmolll).
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IVINV#NENGDEaN W -eptracién mas baja dfe 4cido valproico que se puede detectar con
una prog;&:ilida de?g‘;g. zi ﬁoD del ensayo Atéllica CH VPA es 1,5 ugimi (10,4 pmolll), y se

determind con 120 determinaciones, con 60 duplicados en blanco y 60 duplicados de nivel
bajo y un LoB de 0,9 pgiml (6,2 umol/l).

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Precision

La precisién se determin6 de acuerdo con el documento EP0OS-A3 del CLS).M? Las muestras se
analizaron en un Atellica CH Analyzer por Qupiicado en 2 series al dia durante 20 dias (N = 80
para cada muestra). Se obtuvieron los siguientes resuitados:

Repetibilidad Precisién intralaboratorio

Media DE? cvb DE v

Tipe de muestra N pgfml {pmolll) paiml (pmoif) (%} pg/ml {(pmolfl) {%}
Mezcla de suero A BO 24,0(166,7) 0,42 (2,_91) 1.7 0,70 (4,85) 2,9
Mezcla de suero 8 80 53,3(369.%) 0,67 (4,65) 1.2 0,91 (6,31) 1'7"
Mezcla de sueio C 80 97,5(6759) 1,25(8.67) 1.3 1,09(11,72) 1,7
Mezcla de plasma 80 139,7 (968,5) 1,65{11,44) 1,2 2,43{16,85) 1,7

s Desviacion estandar.
b Coeficiente de variacion.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Comparacion del ensayo

El ensayo VPA esté disefiado para tener un coeficiente de correlacion = 0,970 y una pendiente
de 1,0 = 0,10 en comparacién con Dimension® RxL VALP. La comparacion del ensayo se
determind mediante el modelo de regresion lineal de acuerdo con el documento EPO9-A3 del
CLSI.12 Se obtuvieron los siguientés resultados:

Ensayo compara-+
Muestra tivo (x) Ecuacién de regresion Intervalo de muestras N+ b
Suero  Diménsion RxL y=1,01x- 1.4 ugiml 9,6-148,8 ygiml 110 0,997
VALP {y=1,01x-9,7 pmolll) (66.3-1031,8 pmol!)

+ Namero de muestras analizadas,
b Coeficiente de correlacién.

La coincidencia del ensayo puede variar en funcién del disefio del estudio, del método
comparativo y de la'poblacién de muestras. Los resultados de ensayos obtenidos en
taboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

8116




79 ap ¢ ewded

Atellica CH Analyzer

LYIWNVENSauNaterox de e pouestra

La equivalencia de la muestra se determin6 mediante el modelo de regresidn fineal de acfferflo
con el documento EP09-A3 del CLSL.'2 Se obtuvieron los siguientes resuitados:

e

‘;A_. .

Muastra de refe-

\6‘4

Muestra {y) rencia (x) Ecuacién de regresién Intervalo de muestras N* f®
Plasma con heparinade  Suero y=1,01x-0,51 ygiml  6,7-125,3 ygiml 50 0,998
litio

(y =1,01x- 3,5 ymalfl} (46,5-868,8 umotit)

» Numero de muestras analizadas.
» Coeficiente de correlatidn.

interferencias

Hemdlisis, ictericia y lipemia (HiL)

El ensayo Atellica CH VPA estd disefiado para tener una interferencia < 10% de hemoglobina,
bilirrubina y lipemia. Las sustancias interferentes a los niveles indicados en Ia tabls siguiente
se analizaron conforime al documento EP07-A2 del CLSI con el ensayo Atellica CH VPA.13

La desviacion es la diferencia en los resultados entre la muestra de control (que no contiene el
interferente) y la muestra de la prueba (que contiene ef interferente) expresada en un
porcentaje. Una desviacién > 10% se considera interferencia. Los resultados de los analitos no
se deben corregir segiin esta desviacion.

Concentracién de prueba de
sustancia
Unidades comunes (Unidades-del

Concentracion del analito Porcentaje de

Sustancia Si) pgiml (prnolfl) desviacién
Hemoglobina 1000 mgidl (0,62 mmolfl} 4,9(33,8) 7
. 1000 mgldl (0,62 mmoll) 101,0 (700,3) 1
Bilirrubina, conjugada * 80 mgldi (1368 pmolll) 5,1(35.1) 0
80 mgidl (1368 pmolfly 102,2 (708.,5) 1
8ilirrubing, no conju- 80 mgldl {1368 pmolf) 5,0(34.4) 0
gada 80 rgfd} (1368 pmolll} 99,3 (587,9) 0
Lipemia (Intralipid®) 1000 mgidl {11,3 mmolH) 4,6 (32,1) 5
1000 mg/dl {11.3 mmolil) 101,0 (700,1) 1

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
propercionados.

Sustancias no interferentes

Las siguientes sustancias no intetfieren con el ensayo Atellica CH VPA cuando estan presentes
en suero y plasma humanos {heparina de litio) en las concentraciones indicadas en la tabla a
continuacién. La desviacion debida a estas sustancias es s 10% en una concentracién de
analito de 50 yg/miy 100 pglml (346 umolll y 693 pmolfl). Estos datos se generaron en el
sistema Dimension Clinical Chemistry con unas condiciones de reaccién del ensayo

equivalentes a

las del Atellica CH Analyzer B

Il
Concentracion de prueba de sustancia ‘ .
Sustancia Unidades comunes (Unidades del 5I) Porcentaje de degfiacid
Paracetamol 20 mg!dl {1323 pmolil) < 10
Amikacina 15 maidl (256 pmolli)
11110130_ES Rev. 02, 2017-05
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Sustancia Unidades comunes (Unidades del $I) Porcentaje de desviacidn
Ampicilina S mgld! (143 ymol/l) 10
Acido ascérbico 5 mg/di (227 pumoli) s 10
Cafefna 10 mgidl {515 pmalll) 510
Carbamazepina 12 mgfdl {508 priottl) <10
Cloramfenicol 25 mgltdt (774 pmolil} %10
Clordiazepéxido 2 mgtdl (67 prmoii} 510
Clerpromazine 5 mg/dl {157 pmolji} 510
Colesterol 500 mg/dl (12.932 pmoli) <10
Cimetidina 5 mgidi (198 pmoift) s10
Creatinina 30 mgld! {2652 ymotfl) <10
Dextrano 40 6000 mgidl (1500 pmolll} <10 e
Dextrano 75 2500 mgfd| (333 pmoti) 510
Diazepam 2 mgidl (70,2 pmollf) <10
Digoxina 5 ngiml (6.4 nmolll) <10
Ertromicina 20 mgld! (273 pmolil} 210
Etano! 350 mgldl (76 mrviol/l) <10
Etosuximida 30 mgfd (2125 pmolfl) <10
Furosemida 2 mgldl (60 pmiolil) 510
Gentamicina 12 mgfdl {257 pmolil) 10
Heparina (porcina) 8 Uiml (8000 UHl) 510
tbuprefeno 40 'mg/dl {1939 pmolll) £10
Lidocaina & migfdl (256 pmicl!l) £10
Litio 3,5 mgldl (5,04 mmoifl) s 10
Nicotina 2 mald1 {123 umolil} =10
enicilina 25 Utml (25,000 UI) <10
Pentobarbital - 10 moldl (442 pmolf) 510
Fenobarbital 15 mgidl (646 pmolll) s10
Fenitoina 10 mgldl (396 umolit) 510
Primidona 10 mgfdi (458 pmolil) 510
Propoxifeno (.4 mgfdi (12 pmollt} =10
Proteina - Albiimina 6 gid| (60 gl) 510
Proteina - IgG 6 gtdl (60 gil) 510
Proteina: Total 12 gidt (120 gib) 510

10116
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Sustancia Unidades comunes (Unidades del SI) Porcentaje de desviacién
Factor reumatoide 750 Ui {750 HUiml} <10
Acido salicilico 50 mgidl (3,62 mmol/l) =10
Teofilina 25 magidi (1388 ymolll) =10
Urea 500 mg/dl (83,3 mmolil) =10
Acido drico 20 myidl (1,2 mmolf) s10

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.
Reactividad cruzada

Los siguientes compuestos relacionados en cuanto 3 su estructura mostraron una reactividad
cruzada a una concentracidn de cido valproico de 100 ugimi (693 pmolil).

Estos datos se generaron en el sistama Dimension Clinical Chemistry con unas condiciones de
reaccién del ensayo equivalentes a las del Atellica CH Analyzer.®

Sust-ancia analizada Concentracién analizada % de reactividad cruzada
Acido 3-ceto valproico 100 pgimi (633 pmeiil) <5 )
Acido 3-hidroxi valproico 100 ygimnl (625 pmoill) <8

Acido 4-hidroxi valproico 10 ugimt (625 pmoth) <8

Acido 2-propil glutdrico 50 pgiml (2874 ymolil} <8

Acido 5-hidroxi valproico 100 pgfmi {625 pmoli) 28

Acido 4-ene valproico® 160 pg/ml (704 umolil) 47

s Metabolito no presente en el plasma.
Normalizacion

La normalizacion del ensayo VPA es conforme a un patrdn interno fabricado con material de
grado USP {United States Pharmacopeia).

Los valotes asignados para fos calibradores son contormes a esta normalizacion.®

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, pongase én contacto con gl proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.comfhealthineers
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Definicidon de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en fa etiqueta del producto:

A

12116

Simbolo Titulo y descripcién del simbolo
T3] ‘Consultar Jas instruccionss de uso
Versian de las instrucciones de uso
Rev. (1
(T3] siemans commbaakheare Direccién URL de Internet para acceder a las instrucciones eléctrénicas de uso
[[Ti] shemens.com¥focument-Rrary
Rev. LREVISION Revisién
c Precaucion

Consulte las instrucciones de uso o Ja documentacion que se adjunta para obtener
informacion adronitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.

Riesgos biolbgicos
Hay posibles riesgos bioldgicos relacionados con el dispositivo médico.
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Cotrosivo

Peligroso para el medio ambiefte

Irritante o
Peligro de inhalaci6n, oral o para Ia piel

Peligro de inhalacion
Salud respirateria o interna

Inflamable

Inflamable a extremadamente inflamable
Combirente

Explosive

Téxico

Gas comprimido

SCHOOOOOOD

Je

2o Manteriet lejos de |a tuz det 36l difects
.'\ Evitar la exposiciéh a la fuz solar y el calor.

Vertical
Almacenar en posicién vertical.

No congelar
Limite de tempefafura

Los indicadores de los limited de terriperatura superior e inferior estén juntoalas
lineas hofizontales superior e inferior.

= =
o @ -
=

Lector de codigos de barras de mano

S

Diépositivo médico para diagnéstico in vitro

<
of.

Contenido suficiente para <n> pruebas

Junto al simbolo aparece el nimero total de pruebas de DIV que p jede realjZar el
sistemna con los reactivos del kit de Div.

.—.:]
=)
]
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VPA

Simbolo Titulo y descripcion del simbolo

Rxonly Dispositivo de prestripcién médica (solo EE. uu.)
Se aplica solo a los éhsayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La ley federal (EE. UL.) restringe la venta de este dispositivo por o 3
solicitud dé profesionales sariitarios acreditados.

‘ Q Mezcla de sustancias

(& Mezcler el protucto antes del use.

g Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.
mi

....l._ Objetive

'(_ _,I Intervalo

Fabricante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Cédigo de lote
Ndmero de referéncia

Recitlar

8 Fecha de caducidad
Utilizar-antes de I3 fécha indicada,

— Impreso ¢on tinta de soja

c € Marca CE

Marca CE con fiiimero de identificacion del organismo notificado
Soss El nimero de identificacién del organismo fotificado puede variar. .

©

YYYY-MM-DD Formato de fecha (afio-mes-dia)

i

Nimero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidog de 1a defifii-
cion de la curva maestra y del calibrador son validos.

Unidades comunes

UNITS
Sistema Internacional dé Unidades

MATERIAL Material

MATERIAL 1D Namero de identificacién Gnica de material

4116
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Atellico CH Analyzer

Simbolo Titute y descripcién del simbole
CONTROL RAME Nombre de! conitrol
CONTROL TYPE. Tipo de control

Informacion legal

Atellica y Dimension son marcas comerciales de Siemens Héalthcare Diagnostics.

El resto de marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

©2016-2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todas los derechos.

Siemens Healthcare Diagnostics.Inc.
511.8enedict Avenue

Tartytown, NY 10591

USA

siemens.com/healthineérs

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens,comfhealthingers

11110130_ES Rev, 02, 201705
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Carbamazepina (Carb)

Revisi6én y fecha actual® Rev. 01, 2017-05

Nombré de producte Atellica CH Carbamazepine (Carb) [FEF) 11097515
(400 pruebas)

Nombre de producto abreviado Atetlics CH Carb

Nombre/lD de la prueba Cath,

Sistemnas Atellica CH Analyzer

Materiales necesarios pero fio suministtados Atellica CH DRUG il CAL. 11099405

Tipos de muestra Suero, plasma (heparina de litic)

Volumen de muestra 3.8u

Intervalo de medicion 0,4-20,0 pgiml (1,7~84,7 pmolll)

@ Una barea vertical en'él margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterlor.

C€

Uso previsto

El ensayo Atellica™ CH Carbamazepine (Carb} es pata uso diagndstico in vitro en la
determinacion cuantitativa de carbamazepina, un anticonvulsivo, en suero y plasma (heparina
de litio) humanos en el Atellica™ CH Analyzer. Lo resultados de la prueba Carb se utilizan en
el diagnéstico y tratamiento de la sobredosis de carbamazepina ¥ en el control de los niveles
de carbamazepina para asegurarse de que &l tratamiento es el adecuado.

11110133_ES Rev. 01, 2017-05
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Carb

Atellica CH Anolyzer

Resumen y explicacion

La carbamazepina es un farmaco Gtil en el control de determinados tipos de epilepsia. Por sus
caracteristicas quimicas es distinto de otros anticonvulsivos, y con él se pueden controlar
ataques que con otros farmiacos no se haya podido. La absorcién del intestino yel
metabolismo hepatico muestran una gran variabilidad. €l ensayo de los niveles de farmaco en
plasma es atil para establecer {as dosis de mantenimiento, determinar el cumplimiento y
evaluar los posibles efectos secundarios téxicos. La carbarnazepina se metaboliza en el higado
y forma carbamazepina-10, 1 1-epdxido, que también presenta accién anticonvulsiva. La

*proporcion de carbamazepina a epoxicarbamazepina en un paciente en tratamiento a largo
plazo es de aproximadamente 7 a 1, lo cual indica que la mayor parte del f&rmaco en el
plasma es el compuesto primario. Tanto Ia carbamazepina como su metabolito son polares y
no se excretan en cantidades importantes en la arina hi la bilis, £ farmaco también se
metaboliza en dihidrohidroxicarbamazepina, y parte de €| se excreta bajo esta forma. El resto
(aproximadamente 65%) de los productos metabélicos excretados no se han identificado. La
sernivida bioldgica parece ser muy variable de una persona a otra, e'incluso en una misma:
persona. Un valor bajo en plasma de carbamazepina podria excluir los efectos toxicos,
mientras que un valor alto podria ayudar a localizar |a causat.2,

Principios del procedimiento

La metodelogia de Carb consiste en una técnica de inmunoensayo turbidimétrico de inhibicién
potenciado mediante particulas homogéneas (PETINIA) que utiliza un conjugado de particulas
sintéticas y carbamazepina (PR} y un anticuerpo monoclonal especifico de la carbamazepina
(Ab). La carbamazepina que contiene la muestra compite con las particulas por el anticuerpo,
disminuyendo asf {a tasa de agregacion. Por tanto, la tasa de agregacion es inversamente
proporcional a la concentracién de carbamazepina en la muestra. La tasa de agregacion se
mide mediante lecturas bicromaticas turbidimétricas a 545/694 nm.

Ecuacién de reaccién

2i16

Carbamazepina + PR + Ab —_—_— Complejo de PR-Ab + Carbamazepina-Ab
(dispersa Ia luz a 545 nm)

11110133 ¥. 2017.05
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Atellica CH Analyzer

Reactivos ‘

Deéscripcion de los materiales

Almactenamiento Estabilidad®

Ateflica CH Carb
Cartucho 1 (P1}

Pocillo 1 {W1)

Reactivo 1 (R1)

10,0 mi

Reactivo de particulas (4,2 gff)

Pocillo 2 (W2)
Reactive 3 (R3)

10,0 thl

Tampon (50 mmolil)

Cartucho 2 (P2)

Pocillo 1 {w1)
Reactivo 2 (R2)
10,0 ml

Pocillio 2 (W2)
Vacio

Anticuerpo (ratén, monoclonal) (0,05 gity

Sin abrir a 2-8°C Hasta 1a fecha de caducidad que aparece

en el producto

Incorporade por cartucho 30 dias

2 Consulte Almacenamiento y estabifidod.

Advertencias y precauciones

Para uso en diaghéstico in vifro.

Para uso profesional.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe (3 venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales.
sanitarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad {SDS) estan disponibles en siemens.com/healthineers.

H317 iAdvertencial

P280, P272, Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

P302+P352, Llevat guantes/prendasigafas/mascara de proteccién. Las prendas de

P333+P313,P363, trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. EN CASO

PS5O DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. En caso
de irritacién o erupcion cutdnea: Consultar a un médico. Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarias. Eliminarel contenido y
el recipiente de acuerdo con as normativas locales, regionales y
nacionales.
Contiene: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona {3:1) (R1, R2 y R3)

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y

transmisor de enfermedades,

/4
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Carb

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biologicamente segtin las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de Iz regulacion vigente.

Nota Para obtener més informacion sobre I3 preparacién del reactivo, consulte Preparacidn
de los reactivos en el apartado Procedimient.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si
se almacenan a 2-8°C.

No utilice los productos después de fa fecha de caducidad impresa en a etiqueta del mismo.
Estabilidad incorporada

Los reactivos son estables incorporados al sisterna durante 30 dfas por cartucho. Desechar los
reactivos al final del intervalo de estabilidad en el sistema. No utilice los productos después de
la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipulacién de las muestras
Suero y plasma (heparina de litio) son los tipos de muestra recomendados para este ensayo.
Recogida de las muestras

* Respete las precauciones universales cuando recoja muestras. Manipule todas las
muestras como st pudiesen transmitir enfermedades. 3

 Siga los procedimientos recomendados para la obtencién de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopuncién.*

* Siga las instrucciones de u<o y procesamiento suministradas con el dispésitivo de recogida
de muestras.s

*

Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.
Mantenga los tubos tapados en todo momento.§

Almacenamiento de las muestras

Las muestras se pueden quardar durante un maéximo de 8 horas a 25°C, durante un maximo
de 2 dias a 2-8°C, 0 se pueden guardar congeladas durante un méximo de 30 dias a -20°C’.

La informacion de manipulacién y almacenamiento que se proporciona aqui esta basada en
datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio utilizar

todas las referencias disponibles yio sus propios estudios al establecer criterios de estabilidad
alternativos para satisfacer necesidades especificas:

Transporte de las muestras

Embale y etiguete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales o

internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etioldgicos.
Preparacion de las muestras

En este ensayo se necesitan 3,8 Hl de muestra para cada determinacién individual. Este
volumen no incluye ¢l volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen

adicional requeride cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra

Para obtener informacién acerca de como determinar el volumen necesario minimo, congulte
la ayuda en linea.

Nota No utilizar muestras con contaminacion visible.

4116
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JVIANVANING-N d@:ﬁggggﬂp%qrdgszmuestras en el sistema, aseglrese de que no tengan:
«  Burbujas ni espuma.

*  Fibrina ni otro tipo de particulas.

Nota Retire Jas particulas mediante centrifugacién seglin las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.t

Nota Para ver una lista compieta de contenedores adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en linea.

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Contenido Nimero de pruebas

11097515 Cartucho 1 (P1) 4% 100
Pocillo 1 (W1} 10,0 ml de reactivo 1 de Atellica CH Carb
Pocitto 2 (W2) 10,0 ml de reactivo 3 de Atellica CH Carb

Cartucho 2 {P2)

Pocillo 1 (W1) 10,0 m de reactivo 2 de Atellica CH Carh
Pacillo 2 (W2) vacio

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para ¢ste ensayo, pero que no se
proporcionan:

Description

Ateflica CH Analyzer®

11099405 Atellica CH DRUG Il CAL (calibrador) 2 x 5,0 mi de calibrador nivel 1 ZAL]7]
2 % 5,0 ml de calibrador rnivel 2
2 5,0 mi de calibrador nivel 3 (&[]
2 x 5,0 ml de calibrador nivet 4 [&]4]
2 % 5,0 ml de calibrador nivel 5
Hoja de valores especificos del Iote del calibrador [Sa Jwy v ]

Materiales de control de calidad disponibles comercialmente

* Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos det sistema adicionales: Ateflica CH Diluent,
Atellica CH Wash, Atelfica CH Conditioner, Atellica CH Cleaner, Atetlica CH Reagent Probe Cleaner 1, Atellica CH
Reagent Probe Cleaner 2, Atellica CH Reagent Probe Cleaner 4, Atellica CH Lamp Coolant y Atellica CH Water

Bath Additive. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del sistema, corisulte la Biblioteca de
documentos.

Procedimiento del ensayo
El sistemia realiza automaticamenté los siguientes pasos:

1. Para suerol/plasma, dispensa 50 pl de Ja muestra primaria y 200 ! de Atellsca CH Diluent
en una cubeta de dilucién.

2. Dispensa 32,5 pl de reactivo 3 en una cubeta de reaccién.

11110133 €S Rev. 01, 201705 5116
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i ivgy 1 y 30.8 il de agua especial para reactivo en una cubeta de
LVIANY #NINa RS 8260 16652

4,

Atellica CH Analyzer,
000LL

Mide la absorbancia después de afiadir el reactivo 1 y el reactivo 3.
Dispensa 3,8 pl de muestra prediluida en una cubeta de reaccion,

Dispensa 20 pl de reactivo 2 y 10 pl de agua especial para reactivo en una cubeta de
reaccién,

Mezcla e incuba la mezcia a 37°C,

Mide ta absorbancia después de afadir el reactivo 2.
informa de los resultados.

Duracién de |a prueba: 8 minutos

Nota Para obtener informacion acerca de los requisitos del agua especial para reactivos,
consulte la ayuda en finea.

Preparacidn de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos.y estan listos para usarse.

Preparacion del sistema

Asegurese de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. Para obtener informacion acerca de coémo cargar los cartuchaos
de reactivos, consulte la ayuda en linea.

Realizacion de la calibracién

Para la calibracion del ensayo Atellica CH Carb, utilice Atellica CH DRUG I} CAL. Utilice los
calibradores de acuerdo con 1as instrucciones del calibrador.

Frecuencia de calibracidén

Realice una calibracion si se produce alguna de las siguientes condiciones:

Cuando cambie de nimero de lote de los cartuchos de reactivos principales.

Al final det intervalo de calibracién del lote, para un lote determinado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

Al final del intervalo de calibracion del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren ¢argados en el sisterna.

Cuando lo requieren los resultados de control de calidad.

Después de una tarea de marnitenimiento o reparacidn importante, si lo requieren los
resultados de control de calidad.

Alfinal def intervalo de estabilidad en el sistema, reemplazar el cartucho de reactivos del

sisterna por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el intervalo
de calibracién del iote,

Intervalo de estabilidad Dias
Catibracién de late. 30
Celibracidn de cartucho 7
Estabilidad incorporada del reactivo 30

Para obtener informacion acerca de los intervalos de calibracién del lote y de calibracion 46l
cartucho, consulte la ayuda en linea.
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) i )] ipnes gubernamentales o los requisitos de acreditacién para conocer |
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laboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Realizacion el control de calidad

Para el control de calidad del ensayo Atellica CH Carb, utilice al menos dos nivefes (bajo y alto)
del material de control de calidad adecuado con una conceniracion del analito conocida.
Utilice el material de control de calidad de acuerdo con las instrucciones de uso del mismo.

Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores especificos del lote
suministrada. Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio cuando los valores de analitos
obtenidos se encuentran dentro del intervalo de control previsto para el sistema o dentro de
su intervalo, determinados mediante un sistema interno de controf de calidad del laboratorio
que resulte adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del faboratorio si los
resultados obtenidos no se encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener
informacion acerca de cémo introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayuda
en linea.

Siga las reglamentaciones gubernamentales o lgs requisitos de acreditacion para conocer la
frecuencia de control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad méas frecuentes.

Adoptar medidas correctivas

Silos resuttados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo tue el
laboratario tenga establecido. Consulte en la ayuda en linea el protocolo sugerido.

Resultados

Calculo de resultados

El sistemna determina el resultado mediante el esquema de calculo descrito en la ayuda en
linea. El sistema informa de los resultados en Ho/ml (unidades comunes) o en

pmolfl (unidades del SI}, en funcién de las unidades que se definieron cuando se configuré el
ensayo.

Formula de conversion: pgimf x 4,233 = pmoifl

Para obtener informacién acerca de resultados que se encuentren fuera def intervalo de
medicidn especificado, consulte Intervolo de medicicn.

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayo deberan interpretarse siempre de acuerdo con Ia historia clinica
del paciente, la sintomatologia clfnica y otras observaciones.

Limitaciones

El ensayo Atellica CH Carb est$ limitado a la deteccién de carbamazepina en suero y plasma
(heparina de litio) humanos.
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Intervalo terapéutico

Las concentraciones terapéuticas de carhamazepina varfan significativamente en funcién de
cada paciente y del uso concurrente de otros farmacos con ella. Un rango terapéutico de
4.0-12,0 pg/ml (16,9-50.8 pmolll) incluye las concentraciones en suero eficaces para muchos
pacientes; sin embargo, algunos individuos se tratan mejor con concentraciones fuera de este
rango.® Un rango terapéutico de 8,0-12,0 pgimi (33,9-50,8 pmolil) de los niveles méximos
de! farmaco indica niveles en plasma o suero eficaces para muchos pacientes que solamente
reciben carbamazepina. Para los pacientes que recibben carbamazepina jurito con otros
antiepiléptitos, el rango terapéutico recomendado es de 4,0~8,0 pgiml (16,9-33,9 umol#).
No obstante, a algunas personas se les trata mejor con concentraciones externas a este rango.
Las concentraciones mayores que 15,0 pgiml (63,5 pmolil) suelen ir asociadas a signos y
sintomas de toxicidad.? El médico debe determinar el rango terapéutico mas adecuado para
cada paciente.

Como oturre con todos |s ensayos de diagnéstico in vitro, cada laboratorio debe determinar
su propio intervalo terapéutico pars la evaluacion diagnostica de los resultados del paciente.
Utilice estos valores Gnicamente como referencia.

Caracteristicas de rendimiento

intervalo de medicién

El ensayo Atellica CH Carb proporciona resultados de 0,4-20,0 pg/ml (1,7-84,7 pmolll). €l
sistemna asigna un indicador a todos 10s valores que estan fuera del intervalo de medicion
especificado.

Intervalo de medicion ampliado

Una condicién de repeticién automatica para este ensayo amplia el intervalo de medicidn a
40,0 pgiml (169,3 pymolil) para suero y plasma. Puéde corifigurar el sistema para activar las
repeticiories automaticas. Los resuftados de la répeticion automatica se marcardn como
Repeticion automatica,

Capacidad de deteccion

La capacidad de deteccidn se determin® de acuerdo con el documento £P17-A2 del CLSLIO EI
ensayo estd disefado para tener un limite de blanco (LdB) de < 0,8 pg/mi (< 3,4 pmolil) yun
limite de deteccién (LdD) de < 0,8 pgiml (< 3,4 pmolfl).

El LdD corresponde a 1a concentfation nids baja de carbamazepina que se puede detectar con
una probabilidad de! 95%. £l LdD del €nsayo Atellica CH Carb es de 0.4 pgimi (1,7 pmolll), y se
determiné con 120 determinaciones, con 60 duplicados en blanco y 60 duplicados de nive!
bajo y un LdB de 0,3 pg/mt (1,3 pmolll).

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.
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La precision se determiné de acuerdo con el documento EPO5-A3 del CLSI."! Las muestrd
analizaron en un Atellica CH Analyzer por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias (N
para cada muestra). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Precision intralaboratorio

Media DE? ) Cve DE . Qv

Tipo de muestra N pgimi {(pmoldl) pg/ml (pmolf) (%) wgiml (pmolil) (%)
Mezcla de suero A 80 3,2(13,49) 0,05 (0,21) 1,5 0,07 (0,30) 2,4
Mezcla de suero B 80 6,4(22.2) 0,06 (0,25) 1.0 0,08 (0,34) 1.3
Mezcla de plasma 80 16,5(69,8) 0,13 (0,55) 0.8 0,19 {0,80) - 1.2

+ Desviacién estandar.
v Coeficiente de variacion.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados,

Comparacién del ensayo

El ensayo Carb estd disefiado para tener un coeficiente de correlacién 2 0,980 y una pendiente
de 1,00 = 0,10 en comparacién con Dimension® CRBM. La comiparacion del ensayo se
determind mediante el modelo de regresién lineal de acuerdo con el documento EPOS-A3 del
CLSL.*2 Se obtuvieron los siguientes resultados:

Muestra Ensayo comparativo (x}  Ecuacidn de regresién Intervalo de muestras N b

Suero Dimension CRBM ¥ =0,98x + 0,01 pg/mi 1,7-19,6 paimi 101 0,998
{y = 0,98x + 0,04 pmolfl) (7.2-83,0 pmolil)

2 Nimero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacidn.

La coincidencia del ensayo puede variar en funcion del disefio del estudio, del método
comparativo y de la poblacién de muestras. Los resultados de ensayos obtenidos en
laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Equivalencia de la muestra

La equivalencia de la muestra se determing mediante el modelo de regresidn lineal de Deming

con ponderacion de acueido con el documento EP09-A3 del CLSI.'2 Se obtuvieron los
siguientes resultados:

Muestra de refe-
Muestra (y) rencia (x) Ecuacifn de regresién  Intervalo de muestras N b
Plasma con heparinade  Suero y=099%+0,35 palml  2.4-16,0 pgimi 54 0,959
litio {y =0,99x+ 1,5 ymolll) (10,2~67,7 pmolfl)

* Nomero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacion.

La coincidencia de los tipos de muestras del ensayo puede variar en funcién del disefio del
estudio, del método comparativo y de la poblacion de muestras. Los resultados de en ayos
obtenidos en laboratorios individuales.pueden diferir de los datos proporcionados,

11110133_ES Rev. 01, 201705
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Hemdlisis, ictericia y lipemia (HIL)

£l ensayo Atetlica CH Carb estd disefado para tener una interferencia < 10% de hemoglobina,
bilirrubina y lipemia. Las sustancias interferentes a los niveles indicados en la tabla siguiente
se analizaron conforme al documento EPO7-A2 del CLS| con el ensayo Ateflica CH Carb'3,

La desviacién es la diferencia en los resultados éntre la muestra de control (que no contiene el
interferente) y la muestra de la prueba (que contiene el interferente) expresada en un
porcentaje. Una desviacion > 10% se considera una interferencia. Los resultados de los
analitos no se deben corregir segn esta desviacién.

Concentracién de prueba de

sustancia

Unidades comunes (Unidades del Concentracion del analito Porcentaje de
Sustancia sh pglml {pmol/i) desviacién
Hemélisis (hemoglo- 500 mgfdi (0,31 mmolll) 3.0(12,7) 1
bina} 500 mg/dl (0,31 mmolii) 12,3(52,1) 2
Bilirrubina (conjugada) 20 mg/d! (342 pmolfi) 2,9{12,3) 0

20 mgidi {342 pmolil) 12,5 (52,9) 4]
Bilirrubina (no conju- 20 mgldl (342 pmolll) 2,.9{(12,3) 0
gada) 20 mg/di (342 pmolil) 12,4(52,5) o
Lipemia (Intralipid®) 800 mgldt (2,04 mmoli) 29(12,3) 8

800 mgldi (9,04 mmolf) 12,3 (52,1} 5

Los resultados de ensayos obtenidos et laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Sustancias no interferentes

Las siguientes sustancias no interfieren con el ensayo Atéllica CH Carb cuando estan presentes
junto con el anticonvulsivo en suero y plasma humanos (heparina de litio) en las
concentraciones indicadas en la tabla siguiente. La desviacion debida a estas sustancias es

= 10% a una concentracién de analito de 6,0 y 8,0 ugfml (25,39 y 33,86 pymolll),

Concentracion de prueba de sustancia

Sustancia Unidades comunes (Unidades del SI) Porcentaje de desviacién
Paracetamol 20 moldl (1323 pmol)l) s 10%

Acido Acetilsalicilico 50 mg/dl (1,67 praolli) = 10%

Amikacina 15 mgldl (256 ymaolll) : =10%

Amobarbital 10 mgfdl (442 pmotil) s 10%

Ampicilina 5 mofdl (142 pmolii) £10%

Acido Ascérbico 3 mgfdl {170,3 pmolll) s 10%

Cafeina : 10 mgldl (515 ymalil s 10%

Cefotaxina 100 mgidi {2195 pmolil) 5 10% /
Cloramfenicol 25 maldl (774 pmoli) = 10%

Clordiazepéxido 2 mgldI (67 pmolil) =10%

Clorpromazina 5 magldl {157 pmol/) < 10%
10116
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LVIANY #WJ{NCI'NJV ~££62€€L0761%sekdentracion de prueba de sustancia

A P
. AR
Porcentaje de desviacifin O 'q

Secobarbital

Teofilina

Trimetoprim

10 mgidl (420 pmolfl)
25 mgld! (1389 pmoin)
25 pgimt (86,11 pmolil)

11110133_ES Rev. 01, 2017-05

Sustancia Unidades comunes (Unidades del SI)

Cimetidina 10 mgldl (357 umoll) 5 10%
Codeiha 10 mgidi (334 pmolity = 10%
Creatinfna 30 moldl (2652 umolft) = 10%
Dextrano 75 2500 mgimi (33 pmoli) £10%
Diazepam 2 mgtdl (70 pmolfl) < 10%
Digoxina 3 ng/mt (0,0038 pmiolt) < 10%
Eritromicina 20 migfdl (272 pmolil) £10%
Etanol 350 mgld! (76 miholfl) =10% .-
Etosuximida 30 mgidl (2125 pmolfl) 510%
Furosemida 2 mgld| (60 gmoll) = 10%
Acido Fusidico 50 mgldl (968 pmolfi) s 10%
Gentamitina 24 mgldl (514 priiolly =10%
Heparina (Porcina) 8000 LN (BODD U/} = 10%
Ibuprofena 40 mgidl (1942 ymalll) < 10%
Lidocaina 6 mgtdl {256 ymoll) < 10%
Litio 3.5 mgld! (5,07 mmioM) s 10%
Meticilina 50 mgidl (1,242 mirmolf) = 10%
Meétilmicina 50 mgfdl {1,050 mmelil) 5 10%
Nicotina 2 mgld! (123 perioin) $10%
Nortriptilina 0.3 maidl (11,41 pmolfl) s10%
Penicilina V 80 mafdl (2247 pmolil) = 10%
Pentobarbital 20 mg/dl (884 pmolfl) s 10%
Fenoharbital 15 mald! (646 urmottl) % 10%
Fenitoina 10 mgidI (395 ymoth) = 10% ’
Primidona 10 mo/dl {459 pmioill) s10%
Protelna - Albumina 12 gid) (120 g/} £10%
Proteina - 19G 12 gidt {120 g/I) £10%
Propoxifeno 0,4 mgld! (12 uymolil) = 10%
Rifampina 50 pgiml (60,76 pmolil) s 10%
Acido Salicilico 50 mgidi (3,62 mmolil) 5 10%

5 10%
s 10%
= 10%
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Sustancia Unidades comunes {Unidades det SI) Porcentaje de desviacién
Urea 500 mgid! (179 mmoli) | <10% %
Acido Urico 20 mgidi (1,2 mmolil) = 10%
Acido Vatproico 50 mgldt (3472 ymolit) < 10%

Se ha demostrado que los niveles terapéuticos de oxtarbazepina (Trileptal®) no interfieren en
este métodot?.

Estos datos se generaron en el sistema Dimension Clinical Chemistry con unas condiciones de
reaccién del ensayo equivalentes a las def Atellica CH Analyzer.'®

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Reactividad cruzada

La carbamazepina-10,11-epoxido, gue es un metabalito de |a carbamazepina, se mide con el
método CRBM a valores superiores a 90%. La carbamazepina se metaboliza mediante
oxidacién hepética a carbamazepina-10,11-epbxido. Este metabolito tiene unas caracteristicas
farmacologicas similares en lo que respecta al tiempo hasta la aparicién de reaccién, los
niveles méaximos en plasma y 1as propiedades anticonvulsivas y toxicas a las del farmaco
primario, la carbamazepina®®:'6-3%_ Durante el tratamiento con carbamazepina, las.
concentraciones en plasma de este metabolito pueden oscilar entre 10 y 50% del farmaco
primario®18.19 En nifies, se ha ehservado que ¥ carbamazepina-10,11-epdxido se acumula en
concentraciones equivalentes a las del farmaco primario, la catbamazepina®'9.2%, Los
pacientes que reciben niveles terapéuticos de cetirizina o hidroxizina pueden dar resultados de
CRBM: erréneamente elevados.

Estos datos se generaron en el sistema Dimension Clinical Chemistry con unas condiciones de
reaccion del ensayo eguivalentes a las del Atellica CH Analyzer's,

Normalizacién

El ensayo Atellica CH Carb es conforme al estandar USP Carbamazepine.
Los valores asignados para los calibradores son conformes a esta normalizacién.'s

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, péngase en ¢ontacto con el proveedor local de asistencia técnica 0
con el distribuidor.

siemens.com/healthineers
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Los siguientes simbolos pueden aparacer eh I3 etigueta del producto:

Simboto Titulo y descripcién del simbolo

EIB Consultar {as instrucciones de uso

Version de las instruccionés de uso

Rev.01

((TH] stemens commeatveare Direccibn URL de Internet pard‘acceder & 1as irstriiccionas electrénicas de uso
T3] slemans comidooummniirary

Rev weision

Precauicion

Consulte 1a3 instrucciones de usé b la documeritacion que se adjunta para obtener
informacién admonitoria, tomo adverteticias y precauticnes, qué fio e puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones,

>

Riesgos biologitds .
Hay posibles ftesgos biolégicss refationados con el dispositivo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

leritante
Peligre de inhalacién, oral @ para la piel

Peligro de inhalacion
Salud respifatdria.o interna

inflamable

triflamable a extremadameénte inflamable
Comburente

Explosivo

Téxico

Gas comprimido

ORI RN >

S Manterief lejos de laluz del'sol directa
,éL\ Evitar {a éxposicién a fa luz solar y el calor.

14116




Atellica CH Analyzer

Simbolo Titulo y descripcién del simbolo
t Vertical
Almacenar en posicion vertical.

L]
® No tongelar
j( XB'C Limite de temperatura

2C Los indicadores de los fimites de temperatura superior e infericr estan Junto a las

: h Iineds horizontales superior einferior.
&)\ Lector de ¢cddigos de barras de mano
Dispositivo tédico para diagnéstico in vitro
V{ ) Contenido suficiénte para <n> pruebas

n

Junto al simbolo aparece el nimera total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DIV,

Rxonly Dispesitivo de prestripcion médica (solo EE. UU.)
Se aplica soto a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La ley federal (E€. UU.) restringe la'venta de este dispositive poroa
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Q Mezcla de sustancias

C Mezclar el producto antes del uso.

9 Reconstituir y mezclar & préducto tisfilizado antes del uso.
i

_;l,_ Objetivo

I(_ _)I fhtervalo

Fabficante legal

Fecha de caducidad
Mtilizar antes de |a fecha indicada.

Representante autorizado en la Comunidad Europed

LOT Cédigo de lote-

Reciclar

NUmero de referencia

, Impreso con tirita de soja

E Marca CE

11110133_ES Rev. 01, 2017.05
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Simbolo Titulo y descripcién del simbolo

Marea CE con nimero dé identificacidn del arganismo notificado
oy El nimero de identificacién del organismo notificado puede variar,
YYYY-MM-DD Formato de fecha (afio~mes-dia)

Nomero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidas de la defini-
<ién de la curva maestra y-del calibrador son validos.

Unidades comuties

Sistema Internacional de Unidates

jee |

Material
Nomero de identificacion dnica de material
Nombre del control
Tipo de control

Informacidn legal
Atellica y Dimension son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diagnostics.

€l resto de marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
©2016 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

Siemens Healthcare Diagnostics inc. - Stemens Healthcare Diagnostics Ltd.
u 511 Benedict Avenue & Sir William Siemens Square

Tarrytown, NY 10591 Frimley, Camberiey, GU16 8QD

USA _ United Kingdom

siemens.com/healthineers

Sede de Siemens Healthineers
Sieméns Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +499131 84-0
siemens.comfhealthineers

16116
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Calibrador de farmacos Il (DRUG Il CAL)

Revisitn y fecha actual® Rev. 01, 2017-05
Nombre de producto Atelfica CH DRUG CAL Il {DRUG I CAL)
Nombre de producto abre- Atellica CH DRUG 1l CAL
viade
2% 5,0 ml de calibrador nivel 1 [=]7) 11099405
2 x 5,0 m| de calibrador nivel 2 a1}
2 x 5,0 ml de calibrador riivet 3 8 13]
2 x 5.0 ml de calibrador nivel 4 [&t]4]
2 x 5,0 ml de calibradof nivel 5
Hoja de valores especificos del lote del calibrador [eajerf v |
Sistemas Atellica CH Analyzer

® Una barra vertical en el margen de la pagina.iridica contenido técnico que difiere de 13 versin anterior.
Uso previsto

El Atellica™ CH DRUG CAL fl (DRUG 1l CAL) esté previsto para uso diagndstico in vitro para la
calibracién de los ensayos Carb, Gent, Tob, Vanc y VPA mediante el Atellica™ CH Analyzer.

Descripcién de los materiales

Para conocer los valores asignados, consuite la hoja de vatores especificos del lote del

calibrador proporcionada. Los valores asignados son conformes a la normalizacién
v del ensayo.

Descripcién de los materiales Almacenamiento Estabilidac®

Atellica CH DRUG Il CAL

: : Sinabrira 2-8°C  Hasta la fecha de cadu-
50 r_nllv:al cidad que aparece en el
Analitos para los ensayos indicados en Uso previsto; suero producto

bovino

Abierto a 2-8°C 30 dias

* Consulte Aimacenamiento y estabilidad.

Advertencias y precauciones

Para uso en diagnéstico in vitré, .
Para uso profesional. / /
PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) resttin
sanitarios acreditados.

ge la venta de este dispositivo por 0 a solititud de fofesiongles

11110930_ES Rev. 01, 201705 116
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LVINNV#ING sy ddaosste 6¢0eridpd (SDS) estan disponibles en siemens.comthealthcare.
PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y
transmisor de enfermedades.

El embalaje de este producto contiene cauthe natural seco.

Deshéagase de los materiales peligrosos o contaminados bioldgicamente segGn las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de [a regulacion vigente.

Nota Para obtener méas informacién sobre la preparacién del calibrador, consulte Preparacion
de fos calibradores.
Almacenamiento y estabilidad

Los calibradores sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto
si se almacenan a 2-8°C. La estabilidad una vez abiertos es de 30 dias si se vuelven a tapar
inmediatamente tras el uso y se almacenan a.2-8°C.

Si desea obtener informacion sobre |a estabilidad de los materiales en la zona de
almacenamiento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Storage and Stability» (Estabilidad y almacenamiento del calibrador
y CC del manipulador de muestras Atellica).

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en |a etiqueta del mismo.
Realizacién de la calibracion

Frecuencia de calibracion

Siga las reglamentaciones gubernamentales o tds requisitos de acreditacion para conocer la

frecuencia de calibracion. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
taboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Para obtener mds informacion sobre la frecuencia de calibracién, consulte las instrucciones de
uso del ensayo.

Preparacién de los calibradores

Deje que se equilibren a temperatura ambiente y mézclelos completamente antes del uso,
Procedimiento de calibracién

Para realizar la calibracién, utilice los siguientes materiales especificos del fote:

* Para conocer las definiciones del calibrador, consulte la hoja de valores gspecificos del
lote proporcionada ¢on los materiales del calibrador.

.

Genere etiquetas de cédigo de barras especificas del lote para utilizar con las muestras del
calibrador, si fuera preciso.

Para conocer las instrucciones sobre cémo realizar el procedimiento de calibracién, consulte la
ayuda en linea.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor. ’

siemens.com/healthcare
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Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etigueta de! producto:

Simbolo Titulo y-descripcion del simbolo

EE] Consultar las instrucciones de uso

EE;I Version de las instrucciones de uso

Rev. 0t

(13} semens soiwneitihosre Ditéccidn URL de Internel para acceder a 1as instrucciones electrénicas de uso (elFU)
[[T1] siemens.comidocument-ibwery

Rev. Revisién

Precaucibn

Consuite las instruccionés de uso o Ja documentactdn que se adjunta para obtener
informacion admonitoria, como advertencias y précauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.

l>

‘Riesgos biolégicos
Hay posibles riesgas bivtddicos relacionados con el disposttivo médice.

Carrosivo

Peligrosa para ef medio ambiente

rfitante
Peligro de inhalacidn, oral o para I3 piel

Peligro de inhalacién
Salud respiratoria o interna

Infiamable

Inflamable a exttémadameénte inflamable
Comburente

Explosivo

Téxico

Gas comprimide

CHOPOOOOOD
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LVINNEHINANA NV ESTeE4 N0} esdlpcion del simbolo

P Mantener lgjos de la luz del sol directa

J.L\ Evitar |a exposicion a la luz solar y el calor.
Vertical

't Almacenar en posicidn vertical.

E ] .

® No corigelar

jfﬂ"c Limite de temperatura
rt Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estdn junto a las
lineas horizontales superior e infericr.
S Lector de cddigos de barras de mano

Vs o8

W

Dispositiva médico para diagnéstico in vitro

W Contenido suficiente para <n> pruebas

{n) Junto al simbolo aparece el nimero tota! de pruebas de DIV gue puede realizar el

sistema con los reactivos del kit dé Div.

RxOnly Dispositivo de prescripcion médica (soto EE. UU.)
Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La ley féderal (EE. UU.) restringe laventa de este dispositivo por 0'a
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Q Mezcla de sustancias

C Mezclar el producto antes det uso.

9 Reconstituir y mezclar e producto fiofilizado antes del uso.

mL ‘
._,I._ Objetive,

|<_ _)i Rango
u Fabticante legal

Representante autorizado en la Comunidad Européa

Fe;ha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

T Codigo de Iote
Recictar

impreso con tinta de soja

Namero de referencia
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LVINNY #W&W-EESZ“LO-M O;i-tmo y descripcién del simbolo

( € ' "Marca CE

(‘ € Marca CE ¢on nuriefo de identificacién del organismo notificado
Sost El numéro de identificacion del arganisio notiticado puede variar.

YYYY-MM-DD Formato de fecha (afio:mes-dia)

Nﬁmero‘var{able hexadecimal que aségura que los valores introducidos de la defini-
¢i6n de la curva maestra y del calibrador son vitidos.

UNiTS Unidades comunes

Sistema Internacional de Unidades

MATERIAL Material

EEEL

MATERIALID Nurheto dé identificacion anica de material

Com’ﬂot NAME Nombie del control

CONTROLTYPE | Tipo de control

Informacion legal

Atellica es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2016 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

Made in USA
ud Siemens Healthcare Diagnostics Inc. | Siemens Healthcare Diagnostics Ltd. v
u 511 Benedict Avenue ' Sir William Siemens Square

Tarrytown, NY 10591 Frimtey, Camberiey, GU16 BQD

USA United Kingdom

siemens.com/healthcare

Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germariy

Phone: +49 9131 84-0
siemens.comihealthcare
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Gobierno de Salud

O l I | ' I | O t Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Presidencia de la Nacidén

Adminisiiocidn Nasional e Madiomentos.
Almartns y Tecnofogia Madico

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
* PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-7128/17-2

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE S.A se autoriza la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de nuevos productos para diagnostico de
uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) ATELLICA™ CH CARBAMAZAPINE (Carb); 2) ATELLICA™
CH LITHIUM (Li); 3) ATELLICA™ CH VALPROIC ACID (VPA); 4) ATELLICA™
CH DRUG CAL 1II (DRUG II CAL).

Indicacién de uso: 1) ENSAYO PREVISTO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DE CARBAMAZEPINA, EN SUERO Y PLASMA (HEPARINA DE LITIO) HUMANOS EN EL
ATELLICA™ CH ANALYZER, 2) ENSAYO PREVISTO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE L;TIO, EN SUERO Y PLASMA (HEPARINA DE SODIO O EDTA)
HUMANOS EN EL ATELLICA™ CH ANALYZER, 3) ENSAYO PREVISTO PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE ACIDO VALPROICO, EN SUERO Y PLASI‘;JA
(HEPARINA DE. LITIO) HUMANOS EN EL ATELLICA™ CH ANALYZER Y 4) PARA LA
CALIBRACION DE LOS ENSAYOS ATELLICA™ CH Carb, Gent, Tob, Vanc y VPA EN EL

INSTRUMENTQ ATELLICA™ CH ANALYZER.

M/(AZES'V Pelegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central l Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 859, CABA Alsina B65/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Xnidos 25, CABA Av. Belgrano 1430, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispa Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogque Gonzdlez 1137, Fva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fa,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Forma de presentacién: 1_) y 3) Envases por 400 determinaciones, conteniendo: 1
(uno) cartucho de reaccidn P1 y 1 (uno) cartucho de reaccidn 'P2; 2) Envases por 400
detérminaciones, conteniendo: 2 (dos) cartuchos de reaccién P1 y 2 (dos) cartuchos
de reaccion P2; 4) Envases coﬁteniendo Calibrador 1, 2, 3,4y 5 (2 x 5.0 ml).

Periodo de vida util y condicidon de conservacién: 1), 2), 35 y 4) 12 (DOCE) meses

desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8 °C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USQO PROFESIONAL .

EXCLUSIVO. |

Nombre y direccién del fabricante: 1), 2) y 3) SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS
INC. 560 GBC DR, PO Box 6101. Newark 19714. (USA); 4) MICROGENICS
- CORPORATION, 46500 Kato Road, F.remont, CA 94538 (USA) para SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 511 Benedict Avenue, Tarrytbwn, NY 10591-5097
(USA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcién del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1074-745.
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