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Referencia: 1-47-3110-7547/17-1

i

VISTO el lpediente N" 1-47-3110-7547/17-1
Medicamento~ Alimentos y Tecnología Medica y,

i

del Registro de la Administración Nacional de

CONSIDERANDO: I

Que por los p~esentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A solicíta autorización para la ve~ta
a laboratorio si de análisís clinicos de los Productos para díagnóstico uso In Vitro denominados: 1)
ATELLICA TM

j
"1M CYCLOSPORlNE (CsA); 2) ATELLICA™ 1M CsA PRETREATMENT REAGEl'-iT

(CsA PRE) y' ) ATELLICA ™ 1MCYCLOSPORlNE CALIBRATOR (CsA CAL). . "

Que en el ex ediente de referencia consta el informe técnico producído por el Servicio de Productos para
Díagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización. i .

. I

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N" 16.463, Resolución Ministerial N°
145/98 Y Dísp¡'sición ANMAT N" 2674/99.

ii
Que la Díreccíón Nacíonal de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencía.

Que corr.Jpo~de autorízar la ínscripción en el RPPTM de los productos médicos objeto de la solicitud.

Que la p~esJLe se dícta en vírtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y sus
modificatdrios~,

!:

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S PON E:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados: 1)
ATELLICA™ 1M CYCLOSPORINE (CsA); 2) ATELLICA™ 1M CsA PRETREATMENT REAGENT
(CsA PRE) y 3) ATELLICATM 1M CYCLOSPORINE CALIBRATOR (CsA CAL), de acuerdo a lo
solicitado pOI la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A con los datos caracteristicos que figuran al pie de la
presente. ,

ARTICULO 2°._Autoricense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N" IF-2019-10139122-APN-DNPM#ANMA.

, ' ,
ARTICULO 0°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM 1074-782", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. :

• I

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característico'Smencionados en esta Disposición.

I '

ARTícuLo 5°._ Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al los nuevos productos. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado,
haciéndol~ entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso
autorizados y el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información
Técnica a'los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

I,

I

I

DATOS IbENTIFICATORlOS CARACTERlSTICOS

Nombre ,comercial: 1) ATELLICA™ 1M CYCLOSPORINE (CsA); 2) 'ATELLICA™ 1M CsA
PRETREATMENT REAGENT (CsA PRE) Y 3) ATELLICA™ 1M CYCLOSPORINE CALIBRATOR
(CsA CAL).

Indicación de uso: 1) ENSAYO PREVISTO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE
CICLOSPORINA EN SANGRE COMPLETA HUMANA (EDTA) MEDIANTE EL ATELLICA™ 1M
ANALYZER; 2) REACTIVO AUXILIAR DESTINADO AL PRE-TRATAMIENTO DE LA MEUSTRA;
3) PARA LA CALIBRACIÓN DEL ENSAYO ATELLICA™ 1MCYCLOSPORINE (CsA).

Forma de presentación: 1) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: I (UNO) cartucho de reactivo
primario ReadyPack; 2) Envases conteniendo: 2 viales x 26 mi y 3) Envases conteniendo: Ca! H (2 viales x
2 mI) y Cal L (2 viales x 2ml). '

Periodo de vida útil y condición de conservación: 1),2) Y 3) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha
de elaboración conservado entre 2 y 8 0e.

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

Nombre y dirección del fabricante: 1) y 2) SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INe. 333 Coney
Street, E. Walpole, MA 02032 (USA) para SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INe. 511 Benedict
Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA).



.,

Expediente N°¡1-47-3110-75471l7-1
. I

av .I! !

g~~~%~~.~~~2~Yl~EH~3S2R~~1doHOfllero
local;on: Ciudad Aut6ndrila cklBuenos Aires

Waldo' HORAbo !áELLOSO
S~bAdminístrhdor ¡I
Administració1n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I

"

!

.
•

"

)

•

¡

r

O;g;t,'~oIgM;j t>yGEST'ON DOCU",E~'TAL ELECTRONICA ••
\lOE' . .
0'1 <o_GESTIOH DOCUMENTAL ElECTRO'lICA.GOE, "AR.
o_SECRETARIA DE GOBIERNO DE "OOEFlNlZAClON
""'SECRETA~'" DE MOOERNlZAe'ON AOM"""HRATIV" •
••••• ""umb• .=curr '""" "5'"0.,. 'O'9,OJ:lO",1t,óg.(IJ'OO,

"

, ,

¡
I,
J



. I

PROYECTO DE RÓTULOS:

. ROTULaS EXTERNOS

I

IJ.rBOC
2"c-1

[]] siemens,comldocument.library

1) Atellica 1MCyclosporine (CsA
2) Atellica 1MCsA PRE
3) Alellica I

•• Sierneri~ Healtl1care Diagnostics lnc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
USA
sie I~en's. cOIllJhea It h ¡neers

I 1:
/ I ,. "

Ver ínst¡.hcCíones de uso, I
Importado por: SIEMENS HEALTHCARE SA peposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 478514817,
Localida~ de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires, Legajo NO1074
Director ~écnico: Ignacio Osear Fresa. M.N, 10,209 - Autorizado por ANMAT
PM 1074 -782

\.
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PROYECTO DE RÓTULOS:

;-\1":>[ ¡len'" l~/!
1

esA PRE H412
P273. P:;J'.

¡,rB"C
.,c4

2 x 26.0 mL
I

I

¡!Va I
r-T¡1 s'emeps.(,'Op':ico:.:umeI1 ~4ibrarvl~ .

MIl Siemens Healttlcare Diagnostics Ine.
511 Senedict Avenue
Tarryiown, NY 10591
USA
siemens. comlhealth ineers,

Ver instrLcciones de uso

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE SA Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 478514817,
Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074
DirectorTécnico: Ignacio Osear Fresa - M.N. 10.209 - Autorizado por ANMAT - PM 1074-782
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PROYECTO DE ROTULOS:

1

C;ll~AL
@illJ [",omL
~ 2x2.0ml

8

1) Atellica 1MCyclosporine (Cs
2) Atellica 1MCsA PRE
3) Atellica 1MesA CAL

,: ~Clll ~Iemens com tleallhcare tt,1 _

MIl sieJens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenu'e
Tarrytown, NY 10591
USA
sien1ens.com/hea Ith ineers

, I

Ver ins~UCCiones de uso
1

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE SA Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817,
Localidad de Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa - M,N. 10.209. Autorizado por ANMAT - PM 1074-782
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pROrEC¡O DE RÓTULOS:
I

RÓTULOS INTERNOS

SIEM'EN5."
Heolthineers',;,'

esA
I

ReadyPack'

I ':jC.:t IV.

Cs1APRE
~

26.0 mL
'1

CsACAL ~
~] 2.0mL

\'~"I~'h:..w .•j('.r.t.~ .J ~'Jrl...'\'" l'"
'dll',-,.:.",. "r 'D',.,llJ~•••

:1
I

rva'c
2"(.1

11

1) Atellica 1M Cyclosporine (Cs
2) Atellica 1M CsA PRE
3) Atellica 1M CsA CAL

•..J SJE'~\~"',1I~,d\.h~rl' f)'Jgh)q." hl.
.')Ó' ,,\'"~(II(\'.';('''V~

T,.••• y~ow,,_ f';Y 10"><)1 "<;,\

[lrSOC 8
n-1

CsACAL ~
~1iJ Z.OmL

nX". *'
~"."'"'" '1',11'." ',' 1.' •.\/, .',1",1-"
- '''¡:';'l,-'. N' : :'~'Jl 'J<','
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Mellico tAl Afllllyzer

Atellica"1M
AnolYltr

SIEMENS ,',
Heolthineers'.:,-

Se recomienda ~Up<;'rvi,,,, I,,~ eonnml,aciones ele cielo~porina¡ junto co'" Qt••l~ prueb~l y
examenes c1inicos que ayudan a optimiur la inmunosupresió •.•y a 'eduei, lo, eventos
ildverso~ en lo~ receplo,e, de traspl~ntes d", órganos. la sangre tomplela es el tipo de
muestra recomendada. ya Q"e la (iclosponna se distribuye r~p;dan\('r,le der.tro de los "Ilóbulo,
rojos.

Ciclosporina (CsA)

Aevi.idn y fecha Ictual'

Nombrll de producto

""

Gill1099~S4S

P.rincipios del procedimiento
fl en$.il)'OAlellltoil 1MCsA;;- un inmunoens..yo compelítivo que emplea1emolog;!
quimioluminiscente direeta. la (ielosporina eo la muestra del pilciente (ompile con 1"
ci(lospOlina marl:ada ton éSler ele auidinio en el reaclivo Lite !Xl' "n3 <:IInlidid limiLada de
inll(UerptJ anticidospori"" monoclon31 de ratón marcado (00 biOlma L.ilanticiclo<;porina
marcada con biotina se une a estrepUvidina que e5l~ a{oplada {ovalentemente a p.art>culas
Pilrilma"lnéliCAs de la fase sólida, En el ensayo Atelliti 1MesA, la muewa eSI~ pretralada
manualmente para lis"r las (~lulas y disolver la cido~pQri"o.

E)(lste I.In~ r('l~ción irwer~a entre li l:antidad de cidosporina preumt@enlamuestr"del
pacierltc y la untíd.ild de unid~des rela1rvas de IUl (ALU) detectadas por el Sl~tema.

21,emanJS

Hasta lit lecha d.
c3d"cldad que ipBrece
en el prodUCID

£.tab¡lid.d'

H.,tI M lecha d~
c;J<h",jdad que .pa,ere
enel producto

HaSta l<tlecha de
ca"ucid3d q"" aparl."Ce
E'nel produlto

Incorporado

Si" abrir a 2-8"C

.n 2_A'C

Reactivos

Alellicl 1MMulti-OU""nl 12'
20.0 ~111vial
$~e<o humano; deterg.ente.; !jlóceral; Inlte'pulTlMte:
conservantes

Para "so E'n diagn6stico ir¡ vilr(l.

Advertencias y preeaUc10nQS

,
• Co"~u~AlnIOrf'nomjMra y ~srob¡¡jdd.
• (on.,,~ Materiales aptiO(lal~,

AtdiClIM CsA Re.clyP;t(lrC urt",ha d,,1 ":'/IIctiva
prim.llria
R~a(liYcI lite
5,0 mtltlnUoCoo d@re~Cliva.
Cidosporini (-6 ng,'ml) m&fcaC'i con ~stt'r d@;!tridinio:>en
sol~n I~mpor\ida de ¡",filiO; se(Oa!búmlflB bovina;
",rfacunle; COrlWrvlnl1l5
Fa •• sdliel.
12,5 ml1COlf'lIxhode rntliv\:ll
EWepu.,;d,na ftll •• eda;l p'.ltirulas p'.ram"'!lnética,
(_160 ¡.oglml)••n lolución ~,na r~mpan~d~ de fo,IBIO;
st'roalo~n\ini oovin••; gamn1aglob"liN de lalOn; SUrraC!lntl~;
canservanl •••
Re,o,d;va el. paeilo ••••••.il,,,.
0,.0ml!unu-cho de fea~tivos
Am;c"erpo 3nlicitlosporinil mor.oClor.allle ~t6n b'Olinindo
• (100 ngtml) ~ 0<11"";6,,•.••fll\a lampo".d. de 10,I"to;

1
,~r<»lbúmin~ OOViM;gammiglOb"I,na d~ •• t6n; .urfactlnte;
conservante.

IAlenici 1MesA l'1lE
26.0 mllvilll
Oete'genles; gliCerol; ~n!ie.puman!e; ¡O" .•••rv~nl~'

1120

~Hl9955Jl9

ffiill10995SS2

~1099SS5a

[@1099S551

Aldi~ Ii¡!An~IYI@r

Aletlica I'-lC!>!\(¡\t

AI••niCllM Multi-O~""nt 12

Sistemlli

Ma'boriat•• apc:lonales

Resumen y explicación
ta clclosporina E'Sun nligopéptidO delico h;crolóbl(O de oligen fÚfI!lico que ,,,p,ime@ls¡.-emil
;nmunit;>,io. SI bien oelmecanismo de acción no se comproende por completo, se (onsidE'ra que
la riclosptJrina ,nhib!' la~ respuestas ffiE'cHadas por la célula T y también la producción y la
tiberac;6n de linloclNS, DlJrante los ultimos 20 alias, la ciclO1porina ha mejorado
sus:ancia'fT\eme la supervivencia d.l pacol'nte )' del injerto l'n pacienlel que recíbó!f
trisp\i1nrl'~ de (OlilIon, riñOn, hi9ado. pimereils o pulmón.'"

CE:
Uso previsto

Elens~yo Ate!Hea'" 1MCy<lospo!lne (esA) €"Ilá p,.vi,IO para uso dl~gnostico in vi(ra en la
determinación (uant;l.uiva doeciclosporir"la en sangrE' completa human" (fOTA) empleando el
AtE'tlka .••.•1MAn~lylol!f.

fl ens~yo e~I.l pens~o ¡¡<lla su uso como ayuda en la administración del tratamiE'nlo con
(;c1ospollna en pacioentes con naspianu! dI! riñón. (OralÓn e hrgoildo.

Aldicil llAe"",, MCM

1

1
Tipol do:m"61~ ~ng!e (ompleto mTA

Volumelldemuntfil 1001'1

¡.I"teN'1o do: "","i"ón lO.OCl-1~o.oo "';fml (2'1.9.,....,247.25 nmolnJ

Una ~r'~ ~"ic"l'f) el m.'9'!n de I~ P~"I,na ;n(l,ca ~ontef)ido t~cnito (¡Uf d,fiere de la ver~i<ln.nlNior.

'"",{JO
~'

v.
~(!:_ •. ,
-.....] ::;



A!f'lIico 1M AnO!YZf'r e,A

Recogida y manipulación de las muestras
PRECAUCIÓN

la I"y lcdl'ral (f.€. UU ) re~tfing(' la vcnta de ('ste- di'positivo por O a solkitud de profe.ion"les
sanitarios a(feditados.

Las lid'as de ~tos de ""gu;idad (SOS) estan disponibles en siemens.(oml~althil'\fe'S.

1-1412
P273, P501

l1Iocivo para lo~ organismcrs acuaticO"'ó, con efectos nocivos duraderos
hitar su liberación al ml':dio ambienle, Eliminar el contenido y el
recipiente de acuerdo (On 1<15normativas locales, regionales y
nacionafes
(ontiene: 2-melíl-2H.;sot¡'¡zol.3-olla (en Atellica 1MCsA ReadyPack y
Atel1icalM (~A P~E)

LiI ~angr@ compleUl es 1'1tipo de m~ma reu¡mend<ido para este ",n.ayo. Se r('comienda EDTA
como el anllcoogulante p.elerido para analiz"r lit cidcrsporiM en mUestras de sangre
cOlT>pleta. No se recomiendan las mVf'Stra~ heparinlzadai por¡¡ue pue(1e-n formar ,o~gl,l!os
durante el almacenamiento.

Recogida de muestras
Respete I<Isme(lidas de prec ••u(i6n vniver"1ales cuando recoja las muestras. M<lnipuie
tQ(laslal mueslras como si pudie-sen tlansmit,r enfermedades.l'

Siga los procedimientus re<:omendadm para la obtención de mue mas de sangre para
diagnóstico mediante venopunción. '1

S'ga las instrucciones de uso y proco?samienlo surnll'\istradas con el dispos;tivo dI': rewgida
de muestras. u

PRECAUCIÓN: PfUGRD BIOlÓGICD POTENCIAL

(onliene mat@ri ••1de o,igen humano. loda1a ~angre y los hemoderi ••.ados donados se
an<lli2..,on mediante mélodo~ aprobados por la FOA para deleCta' la presencia di' al\lj(uerpos
del "irus de la ;nm"nodefic;E'ncia humana del tipo 1 (VI'" 1) Ydel t¡pe 2 (VlM 2). asi como del
antigeno de wperf<Cle de la hepatitis O (AgI-IDs) y de anticuerpos de la hepatitis ((VM().l.o$
resultados de las pfueoas fueron negnivos (no repetidamenle reactivos). Ninguna prueba
",!rec" garant", absoluta d" la aUlencia de eitos v ot,os microorg ••nísmo~ jnfeccioso~; l'ste
material debe manipul~r"1e mediante las prácticas recomendadas de laboratorio y las
precallCione\ generalizadas, 0-"

PRECAUCiÓN

Este di~po<i!ivo contiene mateflal de or,gen animal y debe tratarse como po<ible portado, y
transmisor de enfermedades.

Oe~hágai~ de !l,)1mate,iales peli9rO~S o contaminados bioló9icamente .eglÍn l;ls pr,iCti(ilS
adOptadas por su institución. Deseche todos los mall:.fialesdemanerasegurayaceptable-.de
confo,midad con los rl'quisito5 de la 'l:'9IJlaci6n vigente

Nota Par.l obtener m~s información <obre la prep.¡lracicjn del reaclivo, consulte Prepo',,,i6n
de lOSreClctivos en el apartado Procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad
A.lmacene lOl reaflivos En posición vertical. Proleja el producto de fuem('~ dl' calor y de lUlo
los reaclivos sin abrir sOn estables hasta la fecha de caducidad Clu@apareCl':l':nelproductosi
,e almacpnan a 2-8"(

Almacenar Atellíca 1MesA P~E en posici6n vertical. El Alpllíca llol CSAPRE sin abrir es estable
haua la lech" de (aducidad que aparf'C£ en pi plodueto si se almacena a ]-8'C Alel"c •• 1M
CsA PRE es estable durante 11 semanas despu~s de abrlllo 51se almacena a 1-8"<:.

Alma~enar ATeflica IIAMU1li-Diluenl 11 en pOlición veflit.:al. El Atellica 1MMuhi-DiluP""I 1"l sin
abrir es estable hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacena a
1-8''(. Atellica 1MMulti-Oiluenl 11 es estatlte durante 11 ~emanal después de abrirlo si se
almacena a Z--8"C.

No ulilice 105produClo, de<pué~ de la fecha d •• cadlJcidad impresa en lit ••tiqUl':l<ldel mismo.

Los reactivOI son estables incorporado~ al,i~tem¡ (lurante 42 dia,. Desechar los reaclil'Os al
IlI\ill del inlprvalo de e~labiljd~d en el Sliten,a.

utilice 1m productos despul!~ de la feeh •• de caducidad imple~a ••n 1",etiqueta d ••1mismo

3UQ

Mantenga los tubos tapados en todo momento.'~

Rea1t(e las pruebas ~on las mUf!~tras t~n pronto como sea posible una vez recogldal.

Almacenamiento de 'as muestras
Sangre completa

N<.Tvtili~l' muestras lllmacenadas a temper<llura ambiente durante más de 6 horas

Cierre herméMamente y refrigere I~s muestras a 1-8"( sj no se ha complptOldo ell'nsayo
al cabo de 6 horas, Las mu('stra' se pueden a!maceflar a 2.-8'( hasta 7 dras
$1l:'1almacenami('nto "'~ m.h prolongado de lo necesario. congete las mue~tras a::5 -10-C.
durante 1 mes. No almacene en un congelador libre de escarcha.

(ongelar las muenrils ~olamente 1 ••.ez y me7dar de forma homag~ne;l d('<pu,>' de
df'scong('lar

Hemolj¡ZilIdo de sangre l:ompletill

I.as muestras pret'OItadas se pueden guardar durante 4 hor ••s il tempel<1tura ambiente o
durante 14 horai a 1--8"C.

Na congelar mue-stra] pretfatadu.

la información sobre la manipul"ción y el almaccnam-ento que se proporciona aour est'
basada en datos o ref~rE'ncio$ en poder del fabricante, E~ respol1~abilid"d de cada l~boratorio
utilizar todas las referen(ias drsponibles ylo s~ propios es1udios en 1':1momento de establecer
cri¡e.io~ de est<lbjl,dad allern;Hlvos p.ara •.all~f"cer sus nece~idades e~pe(¡fl("as..

Transporte de las muestras
Embale y etiquele las muestras par<l su envro conforme a las reglamentaciones federales e
interl"\ilclon~lt's (elali ••.••s al rr••n~porte de muestra~ clínicas y agentes etiológicos

Preparación de las muestras
En esl", ensayo se necesítan 30 !JIde tTemolizado de sa"grp completll para una determinación
indr...idual. E~le \I'Olumen no ínclvye elvoiuml':n inutilizable en el wnlenedor de muellra ni el
VOIUr.len .adic)onal,equl':fido cuando'~ r"alizan dupliuldos u otras prue-bas SlJbrl' la mísma
I'"lUe~;ra.l'ara obtener información ~celv;de cómo determinar el 'JOluffil'rl npcesario mínimo,
consul:e la ayuda en fin'!".

No'" P",a ve' una lista completa de contenedcres adecuados pa,a Iaosmuestras, comulte la
ayuda en linea.

mailto:mall:.fialesdemanerasegurayaceptable-.de


;,,~lIic(J 1MAr1(Jlyl~f '" e" Atel/ico 1M Anl1lyrer

PrE'patadón de hemolizado de sangre completa
NotJ¡ JWl p'ctralar 1m cal,brado,,.s ni lOSmal~,ial~s de curva mMstra.

Oispeme e~aCtameme <lOO !JI de Alelhca 1MCsA PRE en una copa o tubo de ensayO de
---mues!!a

2. Mezcle bien la muesua tapada invirli~ndola suavemente paril9ilrantizar la horn0geneídad
de I¡'_mu~stra

Materiales opcionales
Los materiales que se enumeran a lOnlinuación pueden utilil"f$\! pilra realiur este emayo,
pe'o no se propor(i<:lI\an:

~ Descrlpdón

10995';:50 -Atelii(:ilI,.nAvtll-O~uenI12 (dnuYHlle)

Procedimiento

10'l9555t A¡ellic" 1M esA M(M (maleri;ll de (UNa In;l<!Slral 5 ~ 1,0 ",1 n",ek!. de rrwl",i.ol d. ~u"'. mustr.
~

Procedimíento del ensayo
El sistema reahzaaulomár'tamentl' 105 siguient!!s pasos;

1. Dispensa 30 !JI de la mUf!stra p,etratada al inler;Of d •• una ~u~ta

2., Oispensa 100 !JI de reactwo auxiliar y. a continuaCiÓn, irlcub<i la mue.t,,, dur,mle
] m,nutos a 37'C.

J. Oispen~ lOO [.JIde .u((i~o tlIl! y, a tOnl;nuaci6n, mmoa la muewa dUlanle 3 minulos a
37"C .

4. Di!pl!n~a 250 /JI dI! lase sólida '/, a continuación. incuba la mUl"Sl!a durantl' 6 mi"uto, a
37"(,

Para la (¡libració" del cnsayo AlelliulM CsA,."tilic •. el fó.tellicalM Cs" (AL. Utilice 10s
calibradores de <!Cuerdo (On 131 ,nstrucciones del (~Iibra:jor.

Preparación de los reactivos
Tod~ 1m reaC(ivo~ s-on Iiqu;dos JI e~t~n ';~tos para ~u usa. Ames de cargar los cartuchos de
reactivos primarios en el sistema, mélclelos, mallo e inspeccione visualmentt el '(lndo del
cartu<ho de 'I'a{l;vos pllra qara"tizar que toda~ las partículas eSl~n resuspendidas. Pala
obtener ¡"folmación sobre cómo pleparar los leaet,vo. pala su usa. consulte la i)'uda en
linpa.

S. Separa, aspir~ y después lava la cubeta con Ateliica 1M Wash.

6. Vierte 300 !JI de {,'Ida de Atellka 1M Acid JI AleUica 1MBase para inidar la reacción
quimioluminiscerlle.

7. Informa de los resultados.

Preparación del sistema

Realización de la calibración

Ase9urel-l' de Que el sistema tiene ~uficientes {afluchos de .ea(I'\fOS cargados en •..1
comp!rlirnento de rl!anillos. El sistema mezcla automalicamente los cartuchos de reaclivos
para mllnlener homag~nea la suspensión de reactivos Para obtener in,om\ación sobre cómo
cargar las cartuchos de reactivos, cOf'lsulre la lIJ'uda en linea

Definición de curv!l mae5tra

Ames de inici,r la calibrllción en (ada 10le nul!V'Ode rE'aclivos. carguE' los ~alores de definición
de prueba y curva rrnleSCfa del ensayo m"diante un b¡mido de los códigos de barras 2.0 ~.
Consulte en la ayuda en lí(ll'a las ¡"S\lucciones de ca'"9a.

"'",r2P

] ~ 16.0 mllViaI [!!J

) • 1.0 mide uJibr~do,l>iIjo [EITJ
.2 ~ 2.0 mi o~cooll~raoor ,!la ~
Hala de \filiares ~spHfll(oS oelloteflel cal,tlrildor
1""1....-' •••.)

ara que funrio,'e elsistemil se ",,(esl\.on lo, s'9,,,e~'~' l;'lu,dos del 5~ema M!t(i"Mles A,Pl11r31M.•••.aSh.
Ar a 1MACI~.~:~llir.a 1Mhse. y All'llica II,l CI~dn~r Pdld .(,( las iniltucciof\E'5 o•• uSOde los liQLr;do.~Fl

ons"lre I;J8ibF"'e(~ ti••docum •.nto'.

3. pipetee e~••Clamente tOU!J1 de sangre en una cop¡l de muC'Sua que contenga el
Alellica 1M CsA PRE, Use un •• punt •• de pipel" nueva pa.a cada muestra y limpie co"
cuidado el-e~ter,or de la punla con un \lilf'uelQ de papel que no deje pelusas antes de
transfer;r/a a la {QP" de la muestra hile pipetear materiale~ insolubles quP pueda"
formarse cuando llls m..estras se cOngel,ln.

<l. CublO la mue~tra y a9ítela indlVidualmenre durante 10 segundos_ ham,ne cada muestra
p;¡ra ~segura,se de que 1•• ~oluc:ión 'ea l1ornog.enel1. Es ~osible que se lequiera un ~órtke
adiClof'lal

5. CoIoQ\l1' la {opa o el tubo de ensayo de la muestra en el si'!em<l.

MIel de ((llocar la, mupstras ••n ••l ,i,lema. asegu(esl' de que no Ipn9"n:

Bmbujas ni espuma.

Fibrina ,,¡ otlO tipo de p"rticulas.

E" la siguie'!te 1l1bla liguran los materiales Que '>I!'!E'c{";Í1an para e,le e"sayo, pera que no se
proporc,onan:

10995549 At~llie~ 1Me•.••CAl (üilibraoor)

~ Oesc:ripdón

10995552 At"ni,"" ItAc. .•••PIU;(,e;OC:livode
I'r.:,al~m;"nt,,) ,

Materiales necesarios pero no suministrados

Mate,.iales proporcionados
Se proporcionan los liguief\tl!s materiales.r~-~-:~~~~~~:-----'._'-_.

109955~B 1 c.,tucho de reactivos primlrio Readyt'.ü quC'(onuene AtellicllM esA
re<Kli¥oL'I., fas.e sólida y r".el"'" de P<I';1Io au.il;..,
Al.lI'" 1M C"o, [Ur•.• lNestra y definióón d<' la prueba ~

l~.?
al,.
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Realización del control de calidad

Para obt('ner información ~ob,e los intervalos de calibración del lote y de calibración del
cartucho, consulte la ayuda en linea.

Siga las normallva~ gubprnilmentales o los lel;<.Ii5itos <]eautorización para conocer ta
frecUl'n[ia de calibración. Los programas y procedimientos de ~ofltrol de calidad propios del
laPolato,io pueden rt'querir calibraciones mas frecuentes

Frecuencia de ClIlibración
Lleve a G.bo 1•.•""libración en cuall;uiera de las siguler'lles siluacianes.

Al cambIar las num"'''ls de IOlf de lo~ C<I,tuchos de reactivos primanos

Al final de' int~rvalo de calibración dil!llote, para un Itlte determirlado dI:' rE'ilctivos
C<llibrados cargallos ",n f'lsiSlema. -

Al fina' dd intervalo de calibración del caHuchO, para alrluc.hos de r",activos calibrados
Que se encuentren cargados en el sistema. -

Cuando asó lo requieren los resultados de control de calidad.

Oespué1 de una tare;¡ de mantenImiento o ,eparación impol1ante, si;¡sí lo re<luien~n los
resullados de mntrol de caHdad.

Al final del inte •..••alo de establhda~ en el sislema, reemplace el cartucho de reactivos del
si,tema por I,Ino nuevo. No es necl1'Sario Volver a calibrilr. I'xcepto si se ha excedido el inte •..••alo
lJe calibración del lote

Resultados

Cálculo de resultados

Los rl?sultado; de este ensayo deberán interpretarse siempre de acuerdo (On la historia c1íni[a
del p:;lCienle.la ~intomillologiil clfniCil y aIras ob~efY;,<:ione5.

Diluciones
El intervalo de medidon del ensayo para el hemolizado di! sangrl' completa es
30,00-1500,00 nglml (24,95-1247,'5 nmolll).

Para diluciones manuales, el sistema realiza las siguierltes accíor.e~:

D~uya manualmente las muestras p'el'atadas del pa(ieT1¡e en 1:5 cuarldo lo~ nil/eles de
[iclosporina ~~an > 1500,00 nq/ml (12'17,25 nmolll). o cuando el plotocolo de laboratorio
requier¡¡ dl'ución manual. .

Ut,lice AtcUica 1M lJIulti-Diluent 12 para preparar la dilución manual

P¡¡ra obtener informaci6f\ sobre cómo ~olicitar pruebas para las mUt'Slras diluidas
manualmente, con~ulle la ayuda en linea.

Asegurele d~que los re~ultados se corrigen marematicamente pilra la dilución, Si se
introduce un factor de dilución cuando se programa la prueba, el ~jstema calcular,/, el
'esultado automAricamente.

El sislema delermina ",1resultado mediante el esqul'ma de cAlculo d<!s<:,ito en la ¡¡~uda en
li~a, fl ~i\tefTh1 informa de los rHuhados en.nglml (unidades comunes) o en
nmolil (I,Inidades del SI), en función de las unldade~ que se definieron cu~ndo se confIguró el
ens<tyo

F¡lfmul~ de conversión: 1 r.gIml ~ 0,83 15 nmolll

Para obtener informadón acerc~ dI!' r@sultadosqueseentuenllenfueradel¡nte!Valode
medidón eSpl!<lficado, consulll! I"rervolo de medición.

La siguient(> información ~e (efielf~ a las Ilmrtaclones del ensayo:

Este ensayo no se ha evaluado en un3 poblaci6n peliiátr¡¡a.

USI' siempre mediciones de cic!osporirnl junto con otlm procedimientos de diagnóstICo,
induida ••.•información de la evaluación clí"ica del paciente

1,(15p.lCienlPS con un¡ función hep.\ti<:a alterada, niveles ¡ltos de bilirrub¡na, valor",s de
fátmafoS allOl in('sperados o aumento en el tiempo pOSlerJOf;¡ la terapia pueden mostr~r
un aumento falso doelOSl/alares en Io~ inmunoensayos de ciclosporma debido a la
acumulación de metabolitas de eSA. Para (>sto~ pacÍl'ntes, tos resultados dE'
inml,lnoensayos de cidosporinll pueden est¡¡r fespaldados por un rmllodo HPL(-MS I;ue es
al13mel1le es~ilico pilra el fármaco pril\Cipa'."

Los niveles altos de tr;g'icéridos y <:~eslero¡ pueden gener¡¡r ul\il cuantificación b¡¡ja en
muestras Iipémicas.

Las muestra~ de pacicntl:' podrían CQl1tener anticuerpos heteroftlicos que podrian
reaccionar en los ¡nmlJno{'n~ayus y proporcionar de est!'! moda ,ewltados erróneam~n¡e
('levados o insuficientes, Este ensayo estA dl:sefiado para minimizar la inter1ere"uil de
anlinJerpos heterolnii;os.''i.'6 En algunas ocasiones, para eSlabl(>cer el diagnóstIco Sf'
necesita infmmación adicional

Interpretación de los resultados

limitaciones

8/20

Dílli

"
28

"
Ca)i!¡¡ac./inde C;¡rtu<:1"oo

htibilidild inCOT¡lOf'idadel ~Clívo

Intervalo <H•• yb~;dad

Calibtación de lote

Para el control de calidad del "nSily<l "t('IIil:¡ 1MCSA, u!ll"e un mMerial adecuado para el
control de c.lidad con concernrat;ón de !nal,to (onoci4a con al menos 2 nivele~ (bajo y alta)
por ro ml?n~ una vel (ada di•• que se analicen la~ muestras. Utllice ••1 material de control de
<:alidad de ¡¡tuerdo con 5U~rnstrucc;iones de uso.
Se consigl.l@ un nivel de lendimiento satldactorio tuaMO los ,,¡¡loreS obtenid~ de an.alitos se
encuentran dentro ~l intl'rvalo de conrrol espe,ado para 1'1sislema o dentro de su inte •••.alo,

~ ~ determinados mediante un sis~em<l inll'<no d(' conlrol de calidad dl'llabllratDrio que rt"5ult('
(JQ N adecuado, Sig¡¡ los procedImIentos de contml de ulidad dellabo'atorio si los resultados

"
6. O llblenidol no se ('nwentran dentro de loslímite~ aceptablu Para obtener información sobre

- cómo introducir definr<:íones de (Cntrol de (¡¡Iidad, consulte la ayuda en línea.

00 "P Siga la~ normativu ~ubemamentall'S o 1(1\requisitos de autoriración para conocer la
~ $0 frecuencia del control de calidad, Los plogTarnas y procedimientos de control de calidad
~? ~5- WOPIO'\dellaborilrono pU{'l$('n 'equerrr pruebas de (onl,oI de calldad más frecuentes

-.i;'; ~ Somela a plul"ba la~ muestr¡¡s de conlrol dI" ultdad despups de callblar correctamente

:" ~.~ Adopclóndl!me-dldascor~tlVas

~~.í- -.._ ~SI Jos resultados del cOfltrol de C<lhdad no se alustan a los valares asrgnados Ignore los
• 'esu!t¡¡do\ oblenrdas Adopte las medidas mHertll/as de ~cue¡do con el protocolo que el!t '¡' 1""",0,"0'''9'''''''''''0 eo",",~",••'o,'''' "",." "0<0"'''09''''0

,. ~
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Valores esperados
NO~wiS(e UI1r¡ngo terap@uticopara la c;do~poril1a en \..iIog.e cornplet ••. La wmplej,dad del
eHado dint<;o, la~ dilerenda\ individualf'~ en la sens.bilid ••d a lo~ efecto\ inmllnOSlJpresorH y
nefrOlÓ:r:iCO$.de.1a cr~lospof!n¡, l<I.dminist¡¡.;ióll wnCOlTli¡ante de otros inmunosUpreSQfe~, el
tipo de l'asplanle. ,,1 tiempo pU'le,io' all,a~planle y u(ras f¡¡{(ore,. genefaf~n drterentes
requisitos pora los niveles óptimos de ciclcspotlrla erl sangre. Cad. médico debe establKer un
rMlgo en tuncrlín de la experiencia dimea y evaluar a ud •• pilcrenle antes de realizar ajustes • - ---
en el traTamiento. I'ldem<is. los ran90s variaran de ~CUerdo con la proeba de diagnostico
in \11('0 q"e ,e utilice. No u'\.P factores de" (onve~¡ón ent,e lo, ensayos (COmerciales pa'a
predecir los valores de pacientu fr'ldi"rduales. Se rl!comiend¡ el uso COnSrllMle de un ens.ayo
para un paciente individual debido a los patrones va,i¡¡bles de reactividad Cfuzada COI1
melabolitos.1O

Las mediClone~ de (~A deben u,a'se junto con otro~ procedimientos de diagnQ~tico y
evalllaerón dinie¡. No ba~ lo~ cambio~ en el régimen de tratamiel110 d~ cl(lo~p<lána en
valores de (i(losporina individuales.

Características de rendimiento
Las forrnul .•dones de ru"¡,,os empleadas en el Atellica 1MI'lnalyler son la~ mismas que ICIs
utilizada~ en ~l ~istema ADVlACentaur"-. Algunas características de umdimiento para el
emaya Alelhca 1M~ estable,,~ron emple~ndo el Sl~(ema ADVlA Centaur

Int@rvalo d@m@dición
El ensayc AteUic.a lItA(sA proporciona resultados de 30,00-1500,00 ng/ml
(24, 95-174 7.15 nmolll). Ellfmite inferior del iml'rvalo de medición se dllfin", por los
reqUlmos del di~e¡¡o en cuanlO a s"n~ibilidad runcional. Resullarlos de inlr:>,"'" po' debajo del
intervalo de I1f('dición en < 30,00 nglml (24,95 nmolJl). CuandO los resull ••"OS de la muestra
excedan el intervalo de medición, (on~ulte Dilu(lones.

Especificidad
, Se ellrrqueciefOn muesrróls de \ang'''' completa C¡UI'(O"Ti"'"en 200 nglml de ticlQspo'ina (,m
1000 ngrml de metabolilos AM1. AtJll (. AM4N, AM9, YA/y'I19. el cákulo de la reaCli"rdad
(ruz~d~ se mUI'\lra a J;r:>ntinuación:

Molr:r.boli1t1 (oncenl •• c16n a""l¡;¡.arla (ng/mI) Reaetllridao:l (rulada t"')
,., lO"" dO
AMI< lO"" ,"
"'" l~ ,"
A~19 H)rlO dO

"" ''''''' t5,0
---------

L~ reSultados ~ establecieron emplUMO el sistema I'lDVIACl!nlilul, lill re~ultados de
(lnsayos obtenidos en Iabo,atorios individuales pueden diferir de tos datos proporcionados.

La ,:apacidad de de-tecc:i6n ~ determi"ó de acue,do con el documenlo ~i'17-A2 del CL~I " El
••.n,~yo eSl3 disei'lar:lo para t('ner u" lír.-"te de bl¡nco (LdB) de" 2S,OO "gl,',1 (20.79 nmolll). un
'.'I1;te de detección (LdO) de:s 25,00 n91ml (20,79 nmolll) y sensibilidad f~ncion<11 de
,,_ .on ng/rnf (24,95 nmoUr¡, La 'ens,bílidad tUMional 'e define como la ~oncentraeión de
('ClospOlrM en la cual el CV intralaboralorio es,. 20".

9 rl0

Arellic" 1MA"olyze'

LOsdatos represenlalivo~ <le ~apacidad de detección se muel1tan a continuación. Los
resultados de emayas oblC'nido, en laboratorios individualf'-\ pueden dilerir de los datos
propclrcionado~.

El Ldll co"e~ponde al 'e~ultado de_medición ~s a!lo qu@puede observarse en una mueSI'3
de blanco. El Ld9 dl!1en~¡yo I'ltellica 1MClA es B,óO nglml (7.'5 nmolll)

El LdO <or¡elponde a la concentración _más 'baja de cicJos¡:lorina que se puede deleuar ~on una
probab~;d¡¡d del9S'llo. El LdO deolens"yo MeIlia 1M(~A e~ de t 3,50 nglml (1 1,23 nmolll). y se
deTerminó <on 352 det",rm¡nacione~, con 160 duplicadas en blanco yl'n duplicadOS ge nivel
bajo y un Ld8 de B,60 nglml (7, t 5 nmolll)

La sensibilidad funcional corresponde a la menor (¡¡ntrdad de cidospclfiffa En una mueSlfa en
la que el CV inl,alabo'alorio es:s 20'lb. La sensibilidad funcional del ensayo Atelli~a lItAül'l es
2.9,40 nglml (24,45 nmolllL y se determinó con va,ias mueSltas de pacientes en el intervalo
7,12-33,36 ng/ml (5,92.-27,74 nmoUI). Todas las mueSTras se ensayaron (lOr duplicado en
Ulóa uno de los 2 aniÍlisis diarios usa "do 2 lotes de reactivo, durante un período de 20 dial.

Precisión
La preocisión se dete,m",ó dE' acuerdo (on el documenlo fPOS-A3 del (LSI." Las muestras se
analizaron en un Atellica 1MAnalyZer por duplicado en 2 prueba~ al dia dUfante 2.0 dias. El
en~ayo se dIseñó para ten",r Una prl'(i~ión en latlor ••lorio <on una DE de s 9.00 rtg/ml
(7.49 nmoU11 para muestras de :S99,00 nglml (92..32 nmolll) y un CVde '5 9'll. pafa mue,l(a~

•. de 100,00-1500,00 nglml (83,15-1247,25 nmol{l).

Media RCIjlllltibilid;¡d "uisiO" i", ••. litbQu'toriQ-------_._.~-
W "OJ' ____ .. __ CV

T1po de mUMlra N' (ng/mll {nmQIIII (ng/mll (nmollll

""
(nglml) (nmolrl) '"~ue,tr. ~ ungle SO 127.97 106,41 ',," 2,23 " , 8,85 7,36 6,'

(ompk!la~

""lJ'i'lt'a de ~ngre SO %6.74 388,09 8,14 6,77 l,' 2.3,09 19,2Q ','compkfa 8

1,II"('5T'ade ~ngre SO 946.03 786,62 t8,5-4 tS,U S3,Ol 44.09 >,.
compk>u(

Muel1'óI de lólng~ SO 1300.1\ t09t,54 36.43 JO,29 '" 9t,89 76,41 ',l
completa O

(ontroll SO SS,ti7 46,29 1,73 1,44 NI"- 5.42 4.51 ."
(ontrol2 SO 12.7.14 105,72 3,01 2,50 "~o 9,67 B,04 ,.,
(on('ol] SO 294,55 2]6,60 9,52 7,92 ',' 15,93 n2S >,6
(om'a14 SO 1>40.99 511,90 t7,18 14.29 ',' 41.79 34.'5 ,.>
(ontrol5 SO 1106,89 910.39 31,13 25,88 '.8 91.25 75.117 '.2
Nume'od!' muesl'ó1Sanal, •• ú,
Des"iación ""tindar.
CoefrCtenle de va,iación.
No aplicable.

Los Il!sultadol ,re ensayos oblenido~ en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
p,opcK,onaoos

10120
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MUKlfin un Cimbi,,", 1Cl'il.••n los <e•••••tad". d ••...

Ilalr", 300 "'9'dl d. coles!e,ol

h.as~ 20 'T'l9'dlde .kióo ¡j,ico

ha.ta 40 mgldl d. b,llfrubiM no <onjugMi

halta900 m~tdl dO'uigld,ido'

ha~'" 60 mgldl d~ bihrrubif\3; conjugad.l

Itf\[", 12.3'b-S8.6""

lan >ola 8 !/i'dldl' ;slb~nl;r.a

ha.'", 12 g!dJ dp g;¡mmagtot,jifli

l\~113 l8 ng/ml dto o,our,.

Nume'o de "'u~r'i' ~nalil¡¡rjas
(o~¡(iente de correlación.

La cOif1c,defll;ia dO' 1,,, f;'rtsayos pue-de d,lent en funCión d.l di!.i\o dele1\ud,o. del método
compa'ativo y <:lela población de muellras utilizados Los relu1tados de ensayos abteni¡;l¡n en
IBboralorio' individuales pued'-'n dill'fir de los dato! proporcionados.

l\iperprolei"emja

enr,qu.cida con bial,na

la. m~nrt •• dO'•.••ng~ compleu quO' ron ...

iclt!f¡~

C" Arelli(O /M.~ler

._~
Mu"stra EI'IUlyocomp.lnlívo (x) 1;00",,161'1d<e.1t1)••.•i6n N' -~'lio 1 Abbou TO. y-O,16~"'O''9Iml " 0,97

('1- O,76x •.8,32 nmo~l)

5,r,n 2 "bbotl ro. y:: 0.67 •. 2 'lglmi- " 0,99
('1_ 0,67. - 1.66 nmol/U

SillO] "llbatt TO. y_O,73!<-+9n!¥,", •• 0,97
(y_O,7J •• l,48nmolll)

h>d3~ "lIbo'l TD. y_o.n~-<4og1ml '" 0,97
(y_ 0,72 •• 3,33 nl'n<llll)

Sitio 1 Abbott A.WIII ya 0.68 •• 18 ngtml '" 0.96
(y •. 0,6S •• 14,97 nmoúl¡ --NurT'le'Odl' muelUas llni1izlld.1~.. Úll!f,ciem. di! [orr.lui6n .

--
Mut'nrll En~ compirati",o (x) (mecí!)n dO' r"!iI~sión N' "
Min,n1d TdMpm MS ~~I,02x-+8n9'nll '" 0.91

(y - 1,02x .• 6,65 nmol1t)

I!AJ.,m. h,,~mM5 y •. l.I~,.104"'!llml " 0,90
(y M 1.1S •. 86.48 nrnoUI)

Tod., Tandem M~ y_ 1,a3.- 1 f'>9Iml "" 0,96
(y _ 1,0].' 0,63 nmoUl)

ra,,9" d~ h.milocrito

Interferencias
Se re<lliZ<lrOnpruebas de ln1ellerencia de conformidad con el docurTH!nto (LSt del EP7-A2,lO

'2, ~e11120

E~u"d6n d. rR9"'Ii6n

~
y_1.nx.Bnglml 108 0.96
(y - 1,11•• 6.6~ nmoln)

y_ 1,04. - S nglml 75 0,97
(~_ 1,04. - 4,16 nmoUl)

y _0,69 •• 20 nglml " 0,97
(y_O,S9,.'6,63nmolll)

yal.03x-lnglml "" 0,96
(y_ 1.03> ,0,83 nmoln)

E<Uict6n de ¡egresión N' "
'1-0,88;' , 14 ng/ml " 0,95
(yw O,SS. -+11,6" nmalll)

y_ 1.05 •. 1S ng'mI '"' 0,98
(y _1,05', 12,47 MI1olll)'

y.l.1 ••••. 3Snglml " o'J(y ~ l. 1••••. 29,10 nmoln)

yw1,Ol:x.lr>g1ml '" U,96
(y _ 1,Oh _0.B3 nmolN)

y.O,91 •• 4,23r>g'ml 34.71-1461.94nglml 121 0.99
(y aO.91K- 3,52 nmolll) (28,91~ t 21~.60 nmoUI)

Enu)'o ~omp'flltj .••O(.)

Tand<,mMS

fn~a)'o comparari"" (x)

flndem MS

TandemMS

Sangre completll ADVIACen'aur e,A

Riñón

Mu~Ira

Sitio 1

Mue.tra

S<lio )

Tod ••

• Numero de nw ••mal in.lilada' .
• Codiciente de correlari<\n

A!elIKa 1MAna/ylN

Núml"O dI' mLiem.s il1lll;1~d>1
(~Iic;eme de (orrel&c;on

S. e5lablecir\ la relaci¡'n ~ntre e-lenslIYo A[)VIA (entaur (,,/l, '1 la e,peclrometda de masas en
t<\ndem (Tandem-MS) <11analilar mueSl,a. de s.angre completa de pacjenlt"): Irasplanlados en
tratamienlo con ciclospori.,a l'n :1centros de ens.a'1OSclfn¡cos. laS prueb.is telmbién se
reatizaxrl en 3 untro. con el ensayo Abt)o!t TOx y en 1 (tlnlfO mn el ensayo AbooU A.SYM
Es!a. felacienes, lal como la determina la regresió(1 de Dtming. 5e describen ",n las siguientes
(ablas:

L-- _
N~m.'o <lemUe!lras analizadas.

• (OIIflC~n~ de cOflelicoOn

Comparación del ensayo
El ens.ay<JAte-lIka 1M(sA esl~ diseñado p.1Ir<ltener un coefitienLe de correlación Ml.'~S y l/l13
pend,enle de 1,0 ~O, 1 respecto d.1 em"YG "'OVIA Cf!n'iur (,A, la compa'aciOn del ensayo s",
determinó mediante el.mo~lo de regresi6n lineal de acuerdo.con el documento C1'09-A3 de.l
el';I," Se obh .••••i.ron los si<;¡uientes fesultados'

--------- MuisT~ñ.i._Yo~Ño(X)-~6~",9f.,.i6n-----:.lnt.lVi&I>.d. mUl!'Sll1I~-N"- •••-,.
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Se enriqucci(!ron mueltra5 de 5~"9re completa que <;"ontienen 200 nglml de cido5por;na cen
10\ compue~IQ~ Que le menc;Qnan a continuación y en las (OnH~nll ••rion('s q"e ~emlJe~lran
LOI rCI"lladol dc las mue5lfal ennquecidalse compararon con ilquellas muellra~ de control
lio enr;quecer_ Estos compueltol gpncraro"_i¿na dewiaóón -: 10% en Ial medicionel de
ddo~por;na. - - --

Cant,dMl a/ladidl _Cbnt~¡¡d ¡¡lIad,d¡¡
Compunto (~glml) (ompull1[O (j.I9/ml)-----------
Hcrolimols (FKS06) "" lidocaiM8 "'"Ácido mÓ(olenólico '" lin(omic:ina '00
GIOCUf6nidode ~cido micafenólirn '00' MelOI~Xito '"Rap,am,clfloil(S;rol;musl iMtil¡lf"dn;",lonil "'"
N-acell1p'O(¡¡,namida ;00 Sulfato de neomi(;na "'"
Pil'acelamol ''" O,ito(Í1\!I '00
"'m;k.cina '00 Penlcilina-G. [«Id;'; ••) ""
Sullill';' de am;ka(II\iI ;O, Peni{.,nll v '00
Amp;cili<'lil "'" Ffnobarbilal ''''
Ap'elolin,} "" Feni.ofna '00
",z8tlcprina "''' Prlll",ina '00
(a,ba""uepina "" Prl!dni,olonll ""r:erat1or (Cer••losporin~) no PndnÍSDna 'DO

(fo,am/en;(01 "" P,;m;oona 100

Clmetodi<'l/l '00 p.<><:~in;¡mid. '00

O'9Fln~i"" lOO Prop'llnolol '00
OI90~,na '00 Sulfato d~ 'luinidina '00,
O,p"odllmOI "W RifllmpÍC1na '00
Oisopi.amid.1 '" AciOO5.1icmeo 500
[O~.•. 29}4 Elptelinomic:ina 190

£,iVom;(;1\II '00 tflrl~¡n. >S,
£IOlu,im;Oa '00 ;ab(.m>c,"a '00
fu,O'S~m;d.1 '00 T(iam~'lIlno 100
• ~nlamkln~ '" Addo IfBlproico 500
KllnamÍ(.nil '00 Vancomicinl '"
Su/fal<Jde hnanllwla B '" Ve,ap;>m,1o '00

'00

Los r@sult<ldosseestablecieron empleando el sistema AOVIACentauro lOS resultado~ de
enl<lyol obten;d~ en Iaboratorio~ indilfldualel pueden diferir de 101 dlllos proporcionados.

Recuperación de dilución
Se diluyeron tres mueSlrill de langre humilna completa en el rango de cido~porina de
1164.24-1321.28 ng/ml (96B.07-1C98.64 nmolrl) condílueiones de' 2. 1:4 y 1 8 con
Atellic •• IM.Multi.Dduem 11 Y_loe ~omet¡eron a eI!.sa'yo~ de rccupelación. LaS rccupcracione5 se
encontraban dentro de un ,~ngo de 100.0%- 114,7'10 con una rC1"upe.~dón media de-roS,4~

- Es~,,"do-- . ObHl1\iado- EspiradO _Obu",ado JIKuperacidn
MUI,I •• oilu(iÓn (ngo'ml) (n!JIm1) (nmoll1) (nmolll) '"
S..efO 1 1321,28 1321.,8 1098.64 1098,64 100.0

1:2 660.64 708.36 549,32 5B9.00 \07.,

1:4 330.32 3'11.40 274.66 283.81 103.4,. 16S,16 172.0 1n.33 143.13 104.2

~K1;. 103.7

Suero 2 - 116<l.2" 1164.24 968.07 968.07 100.0

1:2 582.12 ""-" 484,03 506,87 10:".7

1:4 291.06 319.92 242.02 l66.01 109.9

1:8 145.53 152.48 121.01 17&.79 104,8

1.4l>d;a 104.9

Sue'o 3 - 1201.69 1201.69 9'39.21 999.21 100.0

U 600.85 628.96 '199.61 522.98 104.7

1:4 300.42 344.54 ,49.80 286.49 114.7

1:8 150.21 167.63 12'1.90 139.38 111.6

Media 107.7._ .. --- .... _-
Media 105.4

Lo~ resultado, se en"blecieron emple~ndo el s;uema AtelliulM Analyzcr. Lm (esult;K)o~ de
enl<lYOSobtenidos en laboratorios indivíduales pueden diferirde los datos proporcionadol,

Recuperación de la adición
Se ¡r'\ad,efOn Cifnlidades "ariable~ de dclosporina a las mu@strasde sangre complel~ normal
libre de ciclosporinll de 2 y muestras de 2 de pacientes ~ue toman ciclosporina. \.;Is
recupeucionel se eneonlraban dentro de un inter"alo de 91. 1%-1 06,2% coro un~ media del
965%.

Úlntidad Cantid"d RKUPl!f'"
.ñadid2 E~pe.ado OIKe1\iado añadida E'p"r:ldo Ob."rv,"l" ción

Mue~lr.l lnglml) (nglml) (ngfml) (nmoll11 (nmDll!) (nmo!ll) ('>,

'00 '" " " " " 92,0

.00 <00 <O, m m m ".'
'00 .00 '"' '" 66~ 6'i4 98.3

"00 lS00 1624 1247 1.'17 1J,50 108,2

l,Iedia

14120
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(antld.d Cantidad RKup~r••.
.l\Idid~ fsp.:or;.do Ob'~lVado .ñadida bper.do Ob•••"",do ción

Mtl(,ula (n~mlj (ngtmt) (n!J'rnl) (nmolllJ (nmollll (nmal/t) ,.,
, "" '00 00 " " " ".,

_"ao _ '00 '" ~ m m '" 97.3~ ~ ~-." '00 '" '" '" 'H 92.3

1500 1500 1367 1247 12U 1136 91,1

Ml'di~ 94.1

3 175,1 '" 145,6 14505 -
'00 575,1 '" m '" m 91.4

.00 ~75,1 '" '" '" '" OO.,

~did 9H

• 318.4 '" 264.7 164,4

<00 7:8.4 '" 313 '" ". 92,8

'00 1118.4 1098 ..., '" '" ".2
MedÓi. 95,5

¡Medi •• 96.S_ ...~_...-
los resultados se establecieron empleando el sistema AOVIACentauro lo\ rewt¡"dos de
ensayol obtenído~ en I.Jbor.atorim individuales pueden diferir de los dalOS propon:ionados.

Norm;¡:¡lización
El ensayo Alellica 1MesA se 'f!'alilil conforme a un ellA'ldar inlemo fabric¡da con cidospo,ina
altamente pu,i¡iuda (grado USP). Los valores asignados pala los calibradores son conforme\ il
eSI~ nOlmalílilción

Asistencia técnica
~~ra otltener asistencia, póngaw ('1'1contaclo con ('1 prov('edo' loul de asistencia l~cnlca <1
con el dislr¡tlu;dor

siemens.comlheafthinHu
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'-A~r~aCEcan nüme(o de >defltjh,~ció" del o'g~n"mo noul"=.o<Io
Elnúm~(o <Ji' idenu[i(~ción del organi5mo ",,[il,e.do puf'de Vd".'.

NÚr<\f'IO v,.ri.b1e ho'""d""im.1 que "segu'a que 10\ v;ilo'"" ,,,,,oducido-; de loo
d~fj~.I(¡6nde la w",. maellra ydl1l (.Ijbr~o' ron ,,;¡I.d05
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Si$lem••lnterMclonal de U"ldildes
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Información legal

Atellieil, ReilctyPacky AOVIA(enlilu, 1M m,m::••! come¡dilles de Siemens Heaflhcare
Dlagno~!ic5.

El rellO de tas ,jemAl marc ••! y m,¡r(a~ Comer", ••le! perlene,,,,n a \u\ respectivos p<opieta,;gs.

(~;W17 Siemens He••l!hcare DiagnOllic.s. R.,~rvados todo! Jos derechos

PaU!nle de lo! EE. VV, num, b,1i64.04J

:;;
N
O
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O

•• Siemens He~llh( ••re Di"9no~lks lne.
511 Benedi(t A\lE'nue
T~'ry!own, NY 10591
USA
~i•.•menS.com¡he~lth1rlee rs

Sede de Siemens Healthineers
S¡emens HeallhQle c.;mbH
Henkestr.127
91052 £rlangen
Ge,many
Phone:+49913184-0
slemen$.comJhealthlnee.s

I ECI__ 1 Siemens Hedlthuue Diagnoslic\ lid
Sir William Slemens Squ<lre
Frimley, Ú1mberley, GU16 8QD
United Kíngdom
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SIEMENS ,',
Healthineers' ,:,.

Advertencias y precauciones
Para uso I'n diagnóstico in virro.

Para u~o proll'~ional.

PRECAUCiÓN

--- __ -_-_- _ _ UI Jey lederal (fE.UU.) reminge la venta de este c1is¡)ósitivo.pol o a.solicituclde profesioniles .. __
sanitarios acreditado~.

---------------

Nocivo pllralos organismos aCUal¡COS,ton elenos nocivos duraderos.
Evitar Su liberaci6n al medio ambiente. Elimina. el contenido)' el
re~¡piente de acuerdo con las normati .•as locales, regIonales y
r1ac;on<Jles
Contiene: l-metiI-1H.isotialOl.l~na

H412
P273, PSDl

PRECAUCIÓJtl: f'EUGRO BIOLóGICO POTf.NClAl

Almacene I~ r:allbI3do(e~ en posici6n wrt¡~al. Los calibradores sin ~brirs.on estables haHa la
fecha de caducidad QUe ip.arece en el p'oduclo si ~e almiKE'nan a 1-8.C. tOl calrbradores
abiertos son estables durante 21 seman.:ls a ¿-Ir(. los calibradores son estableS durante
4 floras a temperatura ambiente.

Si de-sea obtener información sobre la estabilidad de los materi¡i1~5 en la 19na.re
almacenamiento rk tubos Cal-U:. consulte l.'ldocumento suplementario «Atpllica Sample
Handler (al,brator and QC Storage alld Stab,Fily>o(Es1;lbibdad y alm;Kenamíemo df!1 calrb'ador
y CC del manipulador de mUeSlril5 AtPllical.

No utiliC(' los productos después de la fecha de caducidad jmpresa en la etiqUf!ta del mi~mo.

Almacenamiento y estabilidad

Contiene material de origen humano. Toda la sangle y los he~r¡"ado~ donados se
analizaron mediante mt'toool aprobado~ por la mA para dell'(;t¡¡,la pr",sen,ia de anticuerpos
del "rrus de- la inmunodeficlencia humana d",ll;po T (VIH 1) Y del tipo 1 (VlH 2l. asl eomo del
antígeno de superlir.ie de la h~patiljs !J (AgHB~J Y de anticuerpos de la hepa~itll ((VHC). los
IHultados de las pruebas lueron negativo,> (no ~petidamen1e run;vos}. Ninguna pweba
ofreCE garantía ablOfota de la ausencia de estos u otrOs microorganismos infeCCIOSos; e~te
matl!ríal debe manipularse medilltlle la ••pr~cticas recomendadas de laboratorio y las
precauciones generalizadas. '-j
De~Mgase de 105 materiales peligrosos o cOrliaminadOI biológicamerlte según la~ prjn;cas
adoptadas por ~u institución. Desed'll! todo~ los matenales de manerll segura y <Jce-ptable, de
conformicllld con los requililos de la ,egulaclim "igente

Nota Para obtenl'r mas iniofmación ~ob,e la prepara<;Íón del calibrador, «lnsult(' f'repcrodór¡
de (01 ccJr'brodores.

las fichas (je dalos ele 5eguridad (SOS) est,in di~pof\ible~ en ~iemens ~omltleal¡hinee¡¡.

Realización de la calibración

Frec.U9ncía de calibración

Para obtener mlis información ~obre 1.• ftl'cuencia de clllibración. consulte las instrucciones de
uso del ~nsayo.

Preparación de 105calibrado.es

Los cal,bradores 50nllqUldOs y e~lJnli,tos para usarse. Mezcle e ;nViella cu,d •.•do,arnento? los
viales para asegurarse de Qoe el mater;al \e homogeneiza .

..,

Ha.to l.J fecha de
elIdu'Cidadqoo
a""r«~ pn~I
prodl>l:to

kbbll:l~el'

Sin abrir 11 ]-B"C

"bifono. 2-8"(

A lempe'<1llttil ambiente 4 MI.:I1

M.!nipul.dor de nlU~WiS
Atii'n~.""

Ilft., 01, 2011-ú6

A[••Hita tU (ydolpOTine e.libralor (üA CAL)

Conlulte Almocenomipnro y I!'IM":'I'dod
Sirksea obre ••.••r inform<1ci6nwb,~ l. ,.,r.bilidad d~ los materialts en la l(jna <lealmacftl"miento dE'rubo. Cal.
ce. consulte el dowrnenro suplelT'l'rltado .Alellica S~mpll'!~ndler (ilibrltol .nd QCStllrage ana S'l1Ib.,'Y"
,'.bilrdild Y almatenamienlO del ulrbradll' y CCMI m.n¡pulidor de llluemas"telliG!lJ.

De,cripcieln a.. 1M mnfrtale.

At"ka 1M es.A CAL
2,OmlNi~1
N~les I)ajlXo altos dE'tidoSP!lrir16: suelo hUfNno,
d~t"rgentes. glice,oI. anlll¡'\pUnlanle: <onwlVa"te<

CE:

Para ConO(N los yalo, ••• ;¡SigMdos, conlullO' la hoja d ••valores espeCÍfICOSdellat", d ••1
r.al¡br~dor ~ proporcionad,¡¡, los. "alore~ a~ignado~ son conforme~ a la normalización
del ensayo. Para obten~r inform<lción adiCional, con~ulte las inst'u(cione~ de uso del enHlYo.

Uso previsto
El A[••l1ieaTo'IM Cyclospori'le ("lIbralOl (elA CAL) e5tA preví'no para "'.0 diagnó<lko in 'litro
pa.a la caliblilción del •.n.ayo Atellica IU (s .•..medi"mlO' el Atellica"'llJ AnalyzE'r,

Descripción de los materiales

f
""ióO'f•• ,," _ •••••

Nombre dO' producto

Nomtml d •• produClO
"brevia<!o

1 ~ 2,0 mi ele("Iitllado. de baja 'O'IC••"tra~ión~
2 K1,0 mi d••<"I,blado. d••"tlil concenlradón@IT!J

I
Hoj;¡~ vilo, ••~O'\pe<:ifico.del Jote d••I G11;brado,~

Si.wmil' _'C"C"C"C.fC"_'_~C'C'C'_' ---- J
• Una barra ""niral ••" el m"'ge" d. l. página indica con~nido I~rn,(oqo)••,M•• ,•. <1••1. """,;6" ""t..,iol
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~!e'li(o 1MAnolyz••r • ~ CSA CAL Atellico 1MAnolyzer

los siguiemel slmbolo\ pueden aparecer en la etiqueta det producto:

Título Y~,(ripc:ifrn del.lm""lo

Pr,"",u66"
COMulle l., instr"(,o"". de u\O o la documentacrOn que se a~i"nI4 I'~'i\ obt ••n••,
informa"ón admon'lO,;a, ,o,no ••dv~rte","í.s yprecatJ('O~ei, Quen(I ~ ~uede
ol,e<:~' ~n lird1\po.itjvo~ico po'-(jiitt'le~ 'azone,

Fli<!'><;l'"bíolÓ9i",~
Hiy Po~lble, ~g'" bíolÓQ,-co~'r"¡¡'t,onados,ón el d¡l~o¡,li\l<l ""'<11(:0.

Peligroso llera el medio ~mb¡ente

Pelit¡'.., de ¡nhala<i6n
salud respi,atorÍll o ¡lite ••••

Inflamable
Inflamanl. o e~\remadament!' illfl.:lm.lll*

Irrita,,'e
Pel'9ro de i"ha~(ión. mili Opira la p'el

Combur.~te

G•••.[omp<imido

T6xi<o

Manlen., lejoi de 'aluz Ilel sol directa
Evit~r I~ .<p,os<toón ala luz IcQ' r ••1 [alar

Vtllicóll
AIma.c~"iI"en p,,,icI6n w •• ",ical.

Umittde tempera:u,.
LOIi~d;,:a1of<!sde Io~ Ilmi",s de tem~r"'u'i1 supe,io' e ¡ntelJOr tiTán ¡umo ••li,
Ir"ea. ho,ilOmale, ,uperior e ,nferior.

Le,lo, de código' de bol",,, de mInO
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TItulo ydnuipción del sfmbolo

Comul~, l~. in'l!u([;one. dO''''o

51mbolo

1. Cent ••,s for Dís",.se Control Perspediyes ,n dlsease preVf'nl~n and hol!illth p,omOlion
updille. Universal prol!Caul'On\ fo' prt'Vli'rllíon af transmlssion o, human .mmunodefí6f'ncy
vi,us. hepatitis B virus and other bloodbome palhogens in healthtare seuings. MMWR.
19BB;37(24):377-]1I2, 387-;88

2 C1inl(al and Labaralory Standards lrlltitule, Procpdures lO' lne Hondling ond Pro(essmg o,
6100d 5pecimo>m rO{Common Loborotory 11.'n5; IIppraved Guíde/ine-(ourth Edilio".
Wilynl.', PA: OIni(a! and Laboralory Srandards hmitule; 2010. (LSI Oo(umen¡ GP'44-A4.

3. Clioi(al and llIboralory 5tandards InSliwle. Prate«;a" of LoborolO!)' Worlrers from
Occuparia'l(J'/Y A(quilt~d /nfe<líom; ApprOVf'd Guideiine-foullh Edirion. Wayne, PA"
Qinlca! and labor,iIlory Slandards lrlllilute; 2014. ClS-l Do(ument M29..A,4

Definición de símbolos

Para obtener asistenCIa, póngase en «mlaclo con el proveedor lo(al de as¡ltf'n(;~ técnica o
con el dimibuidor

sieme".s .comlheallhin",@r~

Asistencia técnica

Procedimiento de calibradón
El producto se ~um¡fljw ••••n fr••>co~ con cuefll~901~~. (acOl gol •• disper'l~adil liene
"pfoximadamente SO1'1.

El ".olum~n de mues!r •• necesario pa,~ lil~ p'uebas depende de d'veJlos 'aClCle, Paril obt,;mer
inform¡món ~obre I"s rpqui~ito~ de voluown de muestlil~, eonsl.llte la ayuda l!n linea --

. ~ Par•• real¡z~r laealibración.ytilice lo~ ~Í!i'u~"'.1ei :nate>riilles elf~1 Jale;

Pilra la~ definiciones de curva maest'a y prueba del enwyo, consulte 1<1curva m~estla
especifica del Iot@yla hoja de detini(iones de la prueb¡ ~que ~ePlOpo,c;ona con lo~
reactiVOS del em.ayo.

Para conocer las defin;(¡one~ del (ali!lrador, con~ulte la hoja de valores especfficos del
lote~proporc'onada con lo~ materiales del cillibrador.

Genere eliquetas de código de bdr'a~ l'~pl'dlicas del lote para u:ili7ar cOn la~ mu..-slras del
calibrador.

Para conocer las instrucciones sobre cómo realitar el proced,miento de Lalibr¿l(lón. (on~ulle liI
ayuda en lin!.'a.

Referencias

cm
0lJ••••

'" :;;
0>'ug. No
O>~ 'f'
'"Q. o
n



Me/lira 1M Analyz~r Jorl'llico 1M AnolYZl'1

Sfmbola

~
1-
~n)

TitulO y d~lcril'ci6n~ .Imbalo

CO"lC"idowl,dent'" pafa "n> prueba.
Junlaal.lmlxlln aparerl' ~Ir"lml'ro tau.l dO'pnJO'b,ndI' DlVq...e pu~ fcaliUI tf
-~~I~ma con IoHUUivDS drl.lil.MJ>IV.

5(mbolo Titulo y Oe5Crip<ión d~ .imlx>lo

Mat~riat

Numera !le idenlificación únita d~ material

Información legaJ
A.lefli<:ac. una marca comercial de Siemens Healtltcarl! Diagnostie.

El resto de las demás man::as 'J mar<:as com~n::iales pertenecen iJ sus respectivo! propietar¡o~.

r~,2017 SielfWn5 Healthcare D,agnO'Sties.llelervados todos las derecho!

I~lR~l Siemen. Hea!theare O'a9nOStiCS Ltd .
. S'r Willlam Siemen¡ 5<¡uar~

Frimley, Cambl!r1ey, GU16 8QD
U"ited Kí"9dom

S~de d'? Siemens ~allh¡IW!l!~
5i~mens H~al!h(arp GmbH
Hen~e\lr. 127
91052 Erfangen
Gl'rmany
Phone: .•4" '1131 84-0
,icmen'.lomlhl'allhineers

•• Siemrn~ HMllheMe DJa9rtOlIi" lnc
511 B"nediCl Avenue
T~nyl"wn, NY 10$91
esA
••,emelu.[Qmlhealthíneers

Código de IOle

M~ldad~m'l ••ncia,
MNdar ~!l'raOlKlo onl •.• del u.o.

Número de reler~n{ia

R~Qn'li:uir y nlHdilr el prarlucto 110(,1,1<100iln~\ del uso:

''''.'''ila

O>Sp",itiVl'd~ pr=ril'ción médica (,ola ((. UU,¡
5e apliú1.oIo a 1"" .n"")"OSdI' DlVlegi.lrulrn'm (mdoo Un,do.
PRfCAU(lÓN: l.;lley fed.nl «((, UU.) re.\rin~e '" .~nta di! elle 0'51>OlilioQpor O)a
SQI,,,!uOde pr"f~\¡anal~ uniLorio, acreditldo •.

Fecha de (adu(ldild
Ulililar ame> dI' la fe(ha indicada

RxOnly

- ---- -------_.
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Impreso con li"la de ,,,ja

Marcan

~r,óI CE{aO numera ~ idenlil;Ulc,ór. del orginisrno nOlif",ado
Elnúrnef.Od~ ident,lir;.;l{i6ndel o'9an,.;mo no!,l,rado puede nríar.

Nilrnerov~ro;¡tIlr he~óI<le(tmóllqUl!;I~ufa que lo, valOle'! ¡"Iroot,l(idosde la
<:Ielio..:;6"de la (iirva matnra y del {~t,oraM' IOn vlilid~.

U"i<jad~ (omunn

---- .._-- ._--
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Secretaria de
Gobierno de Salud

,

"2D 19 - AÑO nI'" f-A EXP(~mAC1ÓN'

I

A. Ministerio de Salud y OesartoHo Social
~ Presidencia de la ,Nación

Envases conteniendo: Cal H (2 viales x 2 mi) y Cal L (2 viales x 2ml).

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

!

Expediente nO 1-47-3110-7547/17-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANM,*,T)

certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A, se autoriza la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM), de1uri,Inuevo producto para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos
I

característicos: 'i,

Nombre Comercial: 1) ATELLICA™ 1M CYCLOSPORINE (CsA); 2) ATELLICA™ 1M CsA
I

PRETREATMENT REAGENT (CsA PRE) y 3) ATELLICA™ 1M CYCLOSPORINE CALIBRATÓR

(CsA CAL).

Indicación de uso: 1) ENSAYO PREVISTO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE

CICLOSPORINA EN SANGRE COMPLETA HUMANA (EDTA) MEDIANTE EL ATELLICA™ 1M
:!~ I

ANALYZER; 2) REACTIVO AUXILIAR DESTINADO AL PRE-TRATAMIENTO DE 1JA
'11

MEUSTRA; 3) PARA LA CALIBRACIÓN DEL ENSAYO ATELLICA™ 1M CYCLOSPORIN,E

(CsA).

Forma de presentación: 1) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: 1 (UNq)
I

cartucho de reactivo primario ReadyPack; 2) Envases conteniendo: 2 viales x 26 mi y 3)
I

I,

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - r,epllblica Argentína

Sede Central
Av. ele Mayo 869, CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov, de Meodoza

Sede Alsina
.Alsina 665/571, CASA

Deleg. Córdoba
; ji Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CASA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Nacional 117, km,l 0,

CO.TE.CAR, Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25. CABA

Deleg, Posadas
Roque González 1137,

Po",adüs, PrO\J. de
Misiones

Sede Prod. M~icos
Av, BeJgrano 14Bü,CARA

Deleg. Santa Fé
Ev¡:¡ Perón 2456,

Sa¡1ta ro:',
Prov. de Snh'ta ré

http://www.argentina.gob.ar/anmat


I ': i
Período de vi~a útil y condición de conservación: 1), 2) Y 3) 24 (VEINTICUATRO) Jeses

I

desde la fechi de elaboración conservado entre 2 y 8 oC.

Nombre y di~ección del fabricante: 1) y 2) SIEMENS HEALTHCAREDIAGNOSTICS INC.

333 Coney •.Street, E. Walpole, MA 02032 (USA) para SIEMENS HEALTHCARE
11

DIAGNOSTICISINC. 511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO
I1

PROFESIONt\LEXCLUSIVO
I

2 O MAR 2019

i
I

Se extiende lel presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTOPARA
• I I I

DIAGNOSTIGOUSO IN VITRO PM-1074-782.
1

Expediente I'!0 1-47-3110-7547/17-1
I1

Disposición r 2 5 i3

1I
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