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Disposicién

Numero: DI-2019-2513-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Marzo de 2019

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

|

|
VISTO el expedlente N° 1-47-3110-7547/17-1 del Registro de la Admlmstracmn Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO: | |
' !

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

ATELLICATT IM CYCLOSPORINE (CsA); 2) ATELLICA™ IM CsA PRETREATMENT REAGENT
(CsA PRE) y 3) ATELLICA™ M CYCLOSPORINE CALIBRATOR (CsA CAL).

Que en ¢l exg ediente de referencia consta el ‘informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizaci(’m i . :

I

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N® 16.463, Resolucion Ministerial N0
145/98 y Dlsposmmn ANMAT N° 2674/99. ,

Que la Dlreccillon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que corresporllide autorizar la inscripcion en el RPPTM de los productos médicos objeto de la solicitud. i

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Vv sus
modlﬁcatorlos

|
Por ello; ‘
l

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

1

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos 'de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnéstico de uso In Vitro denominados: 1)
ATELLICA™ IM CYCLOSPORINE (CsA); 2) ATELLICAT™™ IM CsA PRETREATMENT REAGENT
(CsA PRE} y 3) ATELLICATM IM CYCLOSPORINE CALIBRATOR (CsA CAL), de acuerdo 2 lo
solicitado pot, la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A con los datos caracteristicos que figuran al pie dg la
presente. ;

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

ARTICUI:.O 3“.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera - figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1074-782”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. i
o] _
ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos

caracteris%lico's' mencionados en esta Disposicion.

ARTI'CU]J;HO 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica a: los nuevos productos. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso
autorizados y el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica ailos fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

|
|
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
t
Nombre comercial: 1) ATELLICA™ IM CYCLOSPORINE (CsA);, 2) ATELLICA™ IM CsA
PRETREATMENT REAGENT (CsA PRE) y 3) ATELLICA™ IM CYCLOSPORINE CALIBRATOR
(CsA CAL). .

Indicacién de uso: 1) ENSAYQ PREVISTO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE

CICLOSPORINA EN SANGRE COMPLETA HUMANA (EDTA) MEDIANTE EL ATELLICA™ 1M
ANALYZER; 2) REACTIVO AUXILIAR DESTINADO AL PRE-TRATAMIENTCO DE LA MEUSTRA,;

3) PARA LA CALIBRACION DEL ENSAYO ATELLICA™ IM CYCLOSPORINE (CsA). |

Forma de presentacién: 1) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: 1 (UNO) cartucho de reactivo
primario ReadyPack; 2) Envases conteniendo: 2 viales x 26 ml y 3) Envases conteniendo: Cal H (2 viales x
2 mi) y Cal-L (2 viales x 2ml).

Periodo de vida util v condicion de conservacion: 1), 2} y 3) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha
de elaboracion conservado enire 2 y 8 °C,

Condicidén de venta: venta a Laboratorios de anélisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre vy direccion del fabricante: 1) y 2) SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 333 Coney
Street, E. Walpole, MA 02032 (USA) para SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 511 Benedict
Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA).
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PROYECTO DE ROTULOS: 1) Atellica IM Cyclosparine (CsA
- 2) Atellica IM CsA PRE
3) Atellica |
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PROYECTOQ DE ROTULOS: 1) Atellica IM Cyclosporine (CsA) /AW
‘ 2) Atellica IM CsA PRE
3) Atellica M- J
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8 |
PRO;fEC"I'O DE ROTULOS: ‘ 1) Atellica IM Cyclosporine (Cs
2) Atellica IM CsA PRE

3} Atellica IM CsA CAL

REFOLIADO N‘..l...

seetsic i

CsA CAL

2x20mL
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gl Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
s

siemens.com/healthineers | o

it
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PROYECTQ DE ROTULOS:

i
ROTULOS INTERNOS

1} Atellica tM Cyclosporine (CsA
2} Atellica 1M CsA PRE
3) Atellica IM CsA CAL
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1A Araitica tM Analyzer

leM ENS e Se recamienda supervisar las Loncentraciones de ciclosparina’ junta con otras pruebias y
e'm examenes clinicos que syudan 3 optimizar la inmunosupresidn y a reducir los eventos

Atellica”™ IM s ‘o
Heﬂ lthll‘leefs * adversos en los receptores de rasplantes de drganas. La sangre completa es el tipo de

Anolyzer
- muestra recomendada, ya que k2 Cidasponna se diswibuye rapidaniente dertro de los glotulos
- - -, rojos.

o T - T = - - - . . _ Principios del pracedimiento
CiC|05porina (CSA) £l ensayo Atellica IM Cs.&\;_uninmunuen Ty_o compelitive que empleatecnologia  -- = ——

quimioluriniscente directa. La ciclosporina en fa muestra del paciente compite con |2
citlosporina marcada con éster de acridinio #n ef reactivo Lite por una cantidad limilada de

Revisidn y fecha actual Acy. 02, 2017-09 anticuetpo anticiclosparing monoclenal de ratén marcado con biolina La anticidosporina
. marcada con bintina se une a estreptavidina gue estd ataplada covalentemente 3 particulas
Nambre de producta Atellica 1w Cyclaspodine ((54) (k) 10995548 paramagnéticas de |z fase sdliga, £n el ensayo Atellica W C3A, Ja muestra estd pretratadd
Nowmbre & produsts abreviado AteHica Ik CsA manualmente para lisar las células y disolver la cidlosporina.
Expste Lha relacian inversa entie la cantidad de cidosporina presente en (3 muesira del
Nombre du la pruebalD oA pacienie y Ia cantidad de unidades relatvas de huz (ALU) detectadas por el sistema.
Sistemas Atellica [t Anatyzer .
» . Reactivos
Materiales necesarios pere no suministrados Atellica Iv CsA AL [R=F] 10995549
-
. . i L >
Ateflica I CsA PRE [ 10995552 Descripcidn de los materiales Almacenamisntoe £xtabilidad 5‘
. 5 . : Atalica tM CsA ReadyPacke® cartucho del reactiva Sin abnra 2-8C Hasta la fecha de o
Matariales opcianales Ateltica 1h Multi-Diluent 12 ) [REF] 10995550 primaria catuciad que aparece E
. Reactivo Lite en el produtte
. AteHlica Ik CaA MCM [8£F) 10995551 5,0 milcariucha de reactivas : 4 42 6
. . Cickasporing (-6 ngéml] marcada con dster de acridinio en ncorporada as
Tipos de muesira Sangre completa EDTA solucidn de fostato; {bomana bovins:
Voluthen de muestra 1004 surfactante; consenvanies
Fase sdlida
Imervabo de medicidn 30,00-1500,00 mgiml (24,95—1247.25 nmold] 12,5 mifcartucho de reactivas
" - — - - " - - Estreptaviding enlazada # gartioulas paramagréticas
Una barra ve rical en & targen de 12 pagina indica cantenido téenica que difiere de da versidn anteriar. {160 pgiml) en tolucidn satna tampanada de fostete; €
sersalblniina bovina; ganmmaglobufing de satbn; surfactante: E‘
conservantes
( € RAeactiva de potille suxiliar
5,0 milcariucho de reaclivos
. Anticuerpa anticitlosparina monadional de ratén biglinirado
';:U q Uso previsto 1100 ngim) €n salucdn safina 1amponada de fosfato;
: b . . . Lo serpalblimina bovina; gammaglobulina de saton; surfactante;
U.E. b El ensayo Atellica™ IM Cyclosporine (CsA) esta previsic para uso diagndstico invitro en conservantes 9 v '
g < determinacion cuantitativa de ciclospeina en sangre completa humarna (EDTA} empleanda el
w ¥l Atellica™ IM Analyzer. Atehica 1 CsA PRE Sin sbrir a 2-B*C Hasta katecha de
! . . . 26,0 mibtvial caducidad gue aparere O
a. . sy El ensayn eyia pensada para suUse Como ayuda en la administracién del tratamiento con Detergenzes: glicerol; antiEspUMANtE; [onsenvANTES en el producto 12 :
[T g ciclosponna en pacientas con trasplante de (ifon. worazén e higado. . - * ~ a '
: 0 R i ” Adiesto 21 semanas 0 = i'
esumen y exphcacidn = !
y exphica . Arellica M Multi-Olluent 120 En2-8°C Hasta I fecha de =50
15 La ciclospotina es un aligapéptido cickico hidreldbico de erigen fingico que suprime gl sistema 20,0 mipvial caduridad que aparece | J3 P
inmunitaric. 5¢ bien el re<anismo de accidn ne se comprende por campleto, s considera que $yero humano; detergentes; glicercl; anl@sgumante: en el producto a =z :
la cicinsporina inhibe fas respuestas mediadas por la célula Ty también la produccidn y consenvantes Abieata 21 semands 73 i
liberacién de linfocinas, Durante los Gitimas 20 adfos, la cidosporina ha mejorada e 1.5 f
sustancialmeante la sypervivencia dei paciente y del injerto en pacientas que reciber + Consulte Almocenamienra y estobitidud. 1
trasplantes de cerazén, fifidn, higado, pancreas o pulmén.™* * Consulte Malerfales optionales

Advertencias y precauciones

Para usc en diaqhéstico i wira.
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CsA CsA Arellice (M Analyzec

Atellico i Anglyzer

Recegida y manipulacion de las muestras

PRECAUCION L3 sangte completa es el tipe de mueslra recomendado para este ensayo. Se recomienda EDTA

como &l anticoagulante preferido para analizar la ciclosparing en muastras de sangre

¢ompleta. No se recomiendan las muestras heparinizadas porque pueden formar coagutos

durante el almacenamientod - - — _

Para uso prolesianal.

La ley lederal (EE. UL ) restringe la venta de oste dispositivo por o a salicitud de profestanales
- - - sanitarios atraditadas, - — - — R

Las fiches de datas de sequridad (505} estdn disponibles en siemens.cam/healthineers,
= - - = Recogida de muestras

Ha12 Nocive para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos . - - . i oo
P273, PSO1 Evitar su liberacidn af med:o amhbiente. Eliminar el contenido y el :!e;pe:e tas meidldas de pr?ca‘:.'é" Vn:vf‘“:ifsrw‘?ndo r:c:]a I‘als muesteas. Manipule
recipiente de acverdo con kas normativas locales, regionales y oGas fas muestras cama si pudiesen transmibir enfermedades.
nacionales «  Siga los procedimientos lecomendadas nara la obtencién de rmuestras de sangre para
Contiens: 2-metil-2H-isotiazol-3-ana (en Atellica 1M CsA ReadyPack y diagndstico mediante venopuncion.'?
Atellica IM CsA PRE . . . 5 . . .
! »  Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
de muestras.'? -
PRECAUCION: PELIGRD BIOLOGICO POTENCIAL
i ' Mantenga los tubos tapados en todo momento.’
Conticne matertal de origen humano. Tada 13 sangre y ks hemoderivados donados se .
Realice las prucbas con das muestras tan pronto camo sea posible una vez recogdas,

analizaron mediante méiades aprobados por 1a FDA para detectar la presencia de anticuerpes
del virus de la inmunadeficiencia humana del tipo 1 (ViH 1)y del tigo 2 (VK 2), asi coimo def
antigenu de superficie de fa hepatitis B (AyHBs) y de anticuerpos de la hepatitis € {¥HC). L.as
resuhiados de las pruednas fueron negativas (no repetidamente reactivas). Ninguna prusba
ofrecr garantia absoluta de la ausencia de estos v atros micropiganismos infecciosos; este
material Gebe manipularse mediante las pricticas racemendadas de laborataria y fas .
precauciones generalizadas 311 »  Cierre herméncamente y rafrigere las muesiras a 2-B*C i ne s& ha completado el ensayo

Almacenamiento de las muestras

Sangre completa
= No utilice muestras almacenadas a temperatura ambiente durante mas de 6 horas.

PRECAUCION
Este dispositivo contiene malenal de origen animal y debe tratarse cama pesible poriador y

al cebo de € horas, Las muestras se pueden almacenar a 2-8°C hasta 7 dias.

$) el almacenamiento es mds prolongade de lo necesaria. congete las muestras 3 < -20°C
durante 1 mes. No almacene en un congelador libre de escarcha. .

transmisor de enfermedades.
+ Congelar las muestras solamente 1 vez y mezclar de lorma homogénea despuss de

Deshdgase de dos materiales peligrosos o contaminadoes biplogicaments segun 135 practicas descongelar
adomadas por su instituCién, Deseche 10dos #os maleriales de manera segura y aceptable, de
cenfarmidad can les requisitas de la regulacidn vigente.

Nota Para ctitener més informacion sobre la preparacidn ded teactive, censulte Preparacidn
de Jos reoctives en el apartado Procedimienta.

Hemalizado de sangre compieta
»  lLas muestras preteatadas se pueden guardar durante 4 haras a temperaturd amibiente o
duranie 24 horas a 2-8°C.

+  Narongelar muestrag pretratadas.

Almacenamiento y estabilidad
Lz informacién sobre la manipulacidn y el almacenamenta que se propottiona aoul estd

;E :i .Lklmacen'e Jos r_:af:;v:l:s En p:s:;dn:er;crl.f?rohleg el p‘;ud.néctda de fuentes de a';” Y dde luz._ basada en datas ¢ referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada lebaratorio
03. Ii) 9 ;eacuvos sm; a’:cion estables hasta la fecha o caducidad que aparece en el produtto si utilizar todas las referencias drspanibles yfo sus propios estudics en &l mamento de establecer
= = se almacenana J- criterias de estabilidad alternatives para sansfacer sus necesidades espeaificas.
& \_5 Almacenar Atellica FM CsA FRE en posicidn vertical. El atellica IM CsA PRE sin abrir g5 estable -
= s hasta la fecha e caducidad que aparece en el producto sise #imacena a 2-8'C. Atelhca in Transporte de las muestras o g
e . @ CsA PRE g5 estable durante 21 semanas desputs de abrirle 51 se aleacena a 2-8°C. Embale y etiquete 135 muestras para su eavio conforme 2 [as reglamentaciones federales @ o3
—_— - S Almacenar Atellica IV Muti-Diluens 12 en posicidn vertical, E1 Atellica (M Multi-Dilueny 17 sin internacienales retativas a transporte de muestras clinicas y agentes etioldgicos. b=
~ =5 abtir es estable hasta fa fechs de caducidad que aparece en el producto si se almacens a R ~f g
2-8°C. Atellica iM Multi-Diluent 12 es estadte durante 21 semanas después de abrirla si se Preparacuén de las muestras . g o
almacena a 2-8°C. En este eniayo se necesitan 30 pl de hemolizada de sangre campleta para una determinacion {2 =
No utitice los praducios después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo. ndividual. E3te volumen no indluye el voluman inutilizatle en el contenedeor de muestra niel o E
o3

valumen adioonal iegueride Cvando v realizan duplicados u atras pruebas sobre la misma
muasira. Para otener informacidn acercz de come delerminar el volurnen necesanio minimo,
consulte [2 ayuda en linea, )

Nota Para ver unalista complela de contenedcres adecuades para ks muesiras, cansulte la
ayuda enlinea.

Estabilidad incorporada

Las raactives son estables incorporados al sistema durante 42 dias. Desechar fos reactivos al
Inal del imervalo de astzhilidad en el ssstema. .

e

popen vl

vtihice los productos después de ls fecha de cadudidad impresa en 13 etiqueta del misme.

95338 _ESAev 02200705



mailto:mall:.fialesdemanerasegurayaceptable-.de

L1 op [ eutSed

Areliico iM Anolyzer CsA

Preparacién de hemolizade de sangre completa
Ngta No preteatar los calbradares nilos materiales de curva maestra,

1. Dispense exactamente 400 ul de Atellica IM CsA PRE en una copa o tuho de ensayo de
- - - ——muesta.

2. Mezcle bien |a russtia 1apada invirtiéndola suavemente para garantizar Ia homogeneidad
de [a.mimstea, e,

3. Fipetee exactamente 104 pl de sangre £n LNa copa de MUEestra que contenga el

Atelica IM CsA PRE. Use una punta de pipeta nueva paia cada muastra y impie can

cuidade el extenor dela punta con un pafiuelo de papel que na deje pelusas antes de

transfesirs a la copa de |a muestra Evile pipetear materiales insofubles gue puedan

formarse cuando das muestras = congelan.

Cubra la muestray agitela indwidualmente durante 10 sequndes. Examine cada muestra

para segurarse de gue la solucion sea homogeney, £3 posible que se requiera un vortice

adicaonal

5. Cologue la copa o ef tubo de ensayo de fa muestra en el sistema.

»

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que no lengan:
«  Burbujas ni espurma.

+  Fibrina ni otre tipo de particulas.
Procedimienta

Materiales proporcionados
Se proporcionan los siguientes matariales:

Nomera de
[er) Contenido prusbas
10995548 1 carlucho de reaclives primaric Ready™ack que contiene Atellica IM CsA 50

reaclive Lite, lase s8lida y redulivo de pocillo auxitisi
Atellica IM CsA corva maestra y definicidn de fa prueba

Matetiales necesarios perc no suministrados

En ta siguiente tabla figuran los materiates que e necesitan para este ensaya, pero que no se
praporaionan:

Descripridn

Arellica tM Anafyzert

7 ¢ 2,0 mil de calibrador bajo [0}

2 x 2.0 ml de calibrador 2kt [ w]
Hoya ge valores especificos ael lote el calinragor

10995549  Atellica IM GA CAL [alibrador}

10595552 Atellice M €A PRE {reactivo de 2« 26.0 minisl [

prelratamiental ¢

ara gua funcione el sistema se necesitan los siuiecTes liquidos del 4rstems adicianales Ateilira IM Wash,
Artdiga M Acid, Atellica IM Base, y Atellica I Cleaner Para ver las insirucciones de usa de las liguidas del
orsulre ka Siblioteca de documentos.

10993338 _ES Rev. 07, 201709 5120

CsA Aleliice iM Anclyzer

Materiales opcionales .
Los materiales que se enumeran a continuacidn pueden wilizarse para realizar este ensaya,
PRZC N0 58 proporciengn;

Descriprion

10995550 -Aellica iM-Muh-Dituan 12 (Vdu‘lu'y!'nle] 20.0 inlvial [0}

10995551 Atellica IM CsA MCM (miaterial de curva maestral 5 « 1,0 mi nivedbes de malerial de corve maesira

Procedimiento del ensayo
Ei sistema reahza autamanicamente los siguientes pasos:
1. Dispensa 30 pl de la muestra pretratada al interior de una cubeta.

2. PGispensa 100 pt de reactive awxiliar y, a continuacién, incuba ia muestra dutante
3 mimutos a 37°C.

3. Dispensa 100 pl de reactive Lite y, a £ontinuacidn, intuba la muestra durante 3 minutos a
37°C. :

4. Dispensa 250 i de fase sdlida y, a continuacion, incuba la muesira durante 6 minutos a -

5. Separa, aspiray después lava |a cubeta con Atellica IM Wash.

6. Vierte 300 pl de cada de Atellica IM Acid y Atellic s IM Base para iniciar Fa reaccidn
quimisiuminiscente.,

7. Informa de los resultados.

Preparacién de los reactivos

Todas las reactivos son liquidas y estar listos para su uso. Antes de cargar [os cartuchos de
reaclivas primarios en ef sistema, meézclelos a mano e inspeccione visualmente el fondo del
cariucho de reactives para garantizar que togas Jas particulas astén resuspendidas. Para
abtener informacién sobre cdmo preparar ios reactivas p2ea su usa, consules Ja ayuda en
{inea.

Preparacién del sistema
Asequrese de que el sistena tiene suficientes cartuchos de reachivos cargados en ol
compartimento de reactivos. El sisterna mezcla autométicamente fos cartuchos de reactivos
para mantener homogénea ia suspensidn de reactivos Para obtener informacién sobre cémo
cargar los cariuchos de reactivos, consufie la ayuda en linga

Definicidn de curva maestra

Antes ¢e iniciar la calibracion en cada tote nuevo de reactivos. cargue 65 valoras de definicidn
de prueba y curva magstea det ohsayo mediante un barrido de los tédigos de barras 20 (e o],
Consulte en |3 ayuda en linea las instructioaes de carga.

Realizacién de la calibracidn

Para 13 calibracion def ensaye Atellica IM Csa, utilice el £ellica i CsA CAL. Utilice Tos
calibradores de acuecdo con kas instiucciones del calibradar.
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Frecuencia de calibracién Resultados

Lleve a cabp la calitracion en cusiquiera de as siguwentes situacianes: .
) ) ‘ Célculo de resultados
+  Alcambiarlos nimeras de tote de Jos cartuchos ge reactives primanos. .
El sistema determina el resultade mediante el esquema de cAlcuto descrita enta ayuda ¢n
linea. El sistema informa de los resultados #n_ng/mi (unidades comunes) o en _
nmott {unidades del 51), en funcién de las unidades que se definieran cuando se configurd el

ensayo.
Firmula de corversidn: 1 ngiml = 0,8315 nmab i
Para obtener informacitin acerca de resultados que se encuentren fuera del intervala de

medicidn espeaficade, consulte intervolo de medicisn.

B +  Alfinal delintervale de calibracion deliote, para un lote determinada de reactivos
calibrados cargadas en ¢ sistema. -
. . *  Afinal del intervalo de calibracidn del cartucha, para cartuchos de reactivos calibrados

fue se encuentren cargadas en el sisterma. "~ - -

* Cuando asi ln requieren los resultados de control de calidad.

+  Uespués de una tarea de manterumienta o reparacidn imponante, si asiio requieren los
resultados de centrol de calidad. o .

Diluciones

Alfinal def intervalo de estabiidac en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del

sistema por uno Nuevo. No es necesaric volver a calibrar, excepta si se ha excedido &l intervala

de calibracidn del lpte.

Intervalo da wstabilidad Dias

Calibracion de lote 12

Calibracion de cartucho 28
42

Estabilidad incorporada del reastivo

£l intervalo de medicion del ensayo para el hemolizado de sangre completa es
30,00--1500,00 ngiml (24,95-1247.25 nmol/l).

Para diluciones manuales, el sistema realiza las siquientes acciones:

= Diluya manuaimente las muestras pretratadas del pacients en 1:5 cuando los niveles de
ciclosperina sean > 1500,00 ngfml (1247,25 nmolll}. ¢ cuande el protacelo de laboratorio
requiera difucion manual.

* Uniige Ateltica IM Multi-Diluent 12 para pre parar la dilucidn manual.

«  Parz obtener informacién sobre cémo solicitar pruebas para fas muestras diluidas

manualmente, consulte {a ayuda en linea.
cartucho, consulte Ja ayuda en tinea. = Aseqgurese de que los resultados 1e torigen matematicamenta paea la dilucian. 5ise
intredute un factar de dilucion cuande se programa la prueba, el sistema calculars el

Siga Ias normativas gubernamentales o bos requisitos de autorizacion para canoder la
frecuencia de calibracion. Los pragramas y procedimientos de cantrol de calidad propios del resultade sutomsticamente.

labaratorio pusden requerir calibraciones mas frecuentes.

Para ohtener informacidn sobe los intervales de calibracidn del late v de calibracién del

tnterpretacidn de los resultados

Los resuitados de este ensayo deberdn interpretarse siempre de acusrdo con la historia clinica

Realizacién del control de calidad
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observacianes.

Fara el cantenl de calidad del ansayo Ateflica IM CsA, utdice un material adecuado para al
cantrol de cfidad con toncentracion de anahio conacida con af menas 2 niveles (bajo y alto) .. N
por la mendt una ver cada dla que se analicen las muestras. Utlice ¢l material de contral de Limitaciones
calidad de acuerdo con sus instrucciones de usa.
Se consigue un nivel de rendimients satstaciorio cuandao les valores obtenitos de analitos se . .
encuentran dentro del intervalo de controf esperado para o sistema o dentro de su intervalo, +  Esteensayo no se ha evaluadd en una pablacian pedidtrica.

*  Use siempse medicianes de ciclosparina junta cen atias pracedimientos de diagndstico,

La siguiente informacidn se refiece a las imitaciones del ensayo:

;U_ E determinades medianie un sisterna internc de control de calidad del laboratorio que resulte
i) ro adecuady. Siga kos procedumentos de control de calidad del (abaratoria silos resuttados inciuida la informacion de la evaluacién clinica del paciente.
2 = obtenidn: o se entuentran dentra de fos limites aceprabies Para obtene: informacion sobre *  Las pacientes con una funcién hepética alterada, niveles altos de biliimubina, valores de
;-"O > cémo introducir definrcicnes de contral de caligad, consulte la ayuda en linea. Fanmacas altos inesperados o aumenta en ¢ iempo pasterior a |z terapia pueden mastrar
. R Siga las normalivas gubernamentales o los requisitos de aulorizacion para canacer la un aumento falso dalos valores en los inmunoensayos de ciclosponna debido a 1 DX
o e frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad acumulacién de metabolitos de CsA. Para estos pacientes, tos resultados de = -
L 20 prapios del laboratorio pueden requasir pruebes de cantrol de celidad ms frecuentes. inmunoensayos de cicdlosporina pueden estar respaldados por un méiodo HPLT-MS que es 08 |
D Someta a prueba las muesteas de contrat de calidad despuss de calibrar correctamente. allamente especifico para el férmaco principal.™ & g i
. . . *+  Los niveles altos de trighicéridos y colesterol pueden generar una cuantificacidn haja en =]
Adopcién de medidas correctivas muestras lipémicas, iz =
N . . D=
S11os resuMados del control de calidad no se ajustan a los vatores asignados, ignore los +  Las muestras de paciente podrisn contener anticurrpos beterafiicos que podrian s
H
3

re3ccionar en los inMunoensayus y praparcionar da esie modo resuitados erronezmente
elevados a insuficientes. Esie ensayo estd diseAado para minimizar la interferencia de

anticurrpos heterofilicos.' ¢ En algunas ocasianes, para establacer el diagndstico se
necesita informacioa adicional.

resultados obtenidos. Adopte las medidas corractivas ¢e 2cuerde con el pratocolo que al
laboratorio tenga estadlecido. Consulte &n |3 ayuda en dinea el protocols sugerido.
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Valores esperados

Ng existe un ranga lerapdutico para la ciclosporing en sangre completa. La complejidad ded
eslado dinico, |33 diterencias individuates en la sennibilidad a los efectas inmunasupresores y
nefrowxices.de.la ciclosporing, la adminislzacion sencomitante de otras inmunosupresases, &
tipa de (rasplanle, elliempo posterior al trasplante y otros factores, generardn diterentes

requisitas para los niveles dptimos de ciclesporina en sangre. Cada médico debe establecer un .

tangd en funcién de |3 experiencia ctinica y evaluar a cada paciemie antes de realizar ajustas
en el iratamiento. Ademas, los rangas variaran de acuerdo con la prueha de diagndstico

in vitro que se utice. No use faciores de conversidn eatie los ensayoes comerciates para
predecir los valores de patientes ndividuales. Se recomienda el uso contisténte de un ensayo
para un paciente individuat debida a los patrones variables de reactividad cruzada con
melabalitos.

Las mediciones de Csh deben usarse junio con o1ies procedimientos de diaghéstico y
evaluacidn clinica. No base las cambios en el régimen de valamiento de aclosperina en
vatores de ciclosporing individuales.

Caracteristicas de rendimiento

Las formulzciones de reactivas empleadas en ef Atellica IM Analyzer son las mismas que Las
vtilizadas en ol sistema ADVIA Cantaur® Algunas caracteristicas de rendimiento para el
ensayo Alellica IM se establecieron emplesnds el sistema ADVIA Centaur,

Intervalo de medicién

El ensayo Atellica IM CsA proparciana resultades de 30,00-1500,00 ngiml

{24,95-1247.25 nmalil}. Elimite inferior del intervala de medician se define por los
requisitos del diseiic en cuanto a senshilidad funcional. Resultades de informe par dehajo del
intervalo de medicién en < 30,00 ngiml (24,95 nmakl). Cuande 103 resultados de lz muestra
excedan el intervalo de medicidn, cansulte DHucionas.

Especificidad
» Se ennguecieron muesiras de sangre completa que contienen 200 ngiml de ciclospotina can
1000 ngrml de merabotitas AM1, AMI¢, AMSN, AMY, ¥y AM19. Bl cékule de la resctividad
wruzada se mugstra 3 continuacion:

Mataholita Concentracién analizada (ng/ml} Reactividad cruzada (%)
AM1 1eo0 < 5%
AMIC 1000 < 5%
AMIN 1000 < 5%
AMIS mnn < 5%
A9 1000 15.9

Los resultados se establecieron empleando & sistema ADVIA Cenlaur, Los resullados de
énsayos cbienidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos progorcionados.

Capacidad de deteccion

La:apacidad de deteccidn se determing de acverde con et documento EP17-A2 del CLSI 7 E)
endyg estd disedado para tener un liriate de blanco (L4E) de = 25.00 nglel {20.7% nmalll), un
[nite de deteccidn (LdD) de s 25,00 ng/mi (2¢,79 nmolll} y sensibilidad funcional de

< MLO0 ngiml (24,85 nmolfl). La sensibilidad tuneional se define como la concentracian de
¢iclosporina en fa cual e CV intralaboratoric es < 20%.
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Los datos representalivos de capacidad de deteccion se mueitzan a cantinuacifn, Les
resultados de ensayos obtenidas en laboratorios individuales pueden diterir de los dates
proporcionados.

€l LdB cornespende al resultado de medicidn mds alto que puede observarse en una muesira
de glanca. £1 LAB del ensayo Atellica IM CsA es 8,60 ngim! (7,15 nimelil).

El LD corraspande a |3 concentracion mas baja de cidesgorina Gue se pueds detectar con una
prababilidad del 95%. El L0 del ensayo Atelica tM Cia et de 13,50 ngiml (11,23 nmolil}, y 5e
determing cor 332 determinaciones, con 160 duplicades en tlancg y 192 duplicados de nivel
bajo y un LdB de 8,60 ng/mt (7,15 nrmol).

La sensibilidad Funcional carresponde 8 la mencr cantidzd de ciclospafing €n una muestra en
Ia que &l CV intralaboratorio es = 20%. La sensihitidad funcional del ensayo Adellica IM CsA es
29,48 ngiml (24,45 nmol), y se determind con varias muestras de patientes en el intervalo
7,12~-33,36 ngiml {5,92-27,74 nmoll). Todas las muestras se ensayaron par duplicado en
tada uno de los 2 analisis diarios usando 2 |o1es e reactive, durante un periago de 20 dias.

Precisién
La precision se determind de acuerdo con el documento EPOS-A3 del CLSL'® Las muestras se
2nalizaren en un Atellica IM Anatyzer par duplicado en 2 pruebas al dia dutante 20 dias. E
ensayo se diseAd para tener una pregisicn an laboratorio ¢an una DE de £ 9,00 ng/m|

{7.48 nmolif} para muesiras de < 99,00 ng!mi {82,32 nmall) y un OV de < 9% para muestas
4 de 100,00-1500.00 ngiml {83.15-1247.25 nmol{l).

Media Repatibilidad Precisitn intra-laboratoric
DE* DE
[a'y v
Tipo de muesira N* (ngiml} {nmoll}  (ng/ml} (nmolfl} (%) (rgtml)  (omodl) (W}
Muesica de sang/e 80 12797 106,41 2,68 223 FA 8,85 7.38 69
completa &
Muestra de sangre 80 466,74 388,09 B4 6,77 1,7 2309 19,20 a9
compteta 8
Mugstra de sangre 80 946,03 736,62 1854 1542 2 53.03 44,09 5.6
campteta C
Muesira de sangre 80 1300.71 1081,54 36,43 30,29 28 91,89 76,41 1
comgleta 0
Contral 1 80 5567 46,29 1,73 1,44 NiA= 5,42 451 Nl
Contral 2 80 12704 10572 3.01 2.50 24 9.67 8.04 76
Cantrol 3 a0 284,55 13660 9,52 7,92 i3 15,93 13,25 5.6
Cantrol 4 80 640,83  532%0 t78 18,29 27 41,79 34,75 6.5
Controf 5 80 110689 920,34 31,13 25.e8 28 91,35 75.47 4,2
* Ndmerp de muestras analizadas
¥ Desviacién estindar.
¢ Coeficrenta de varfacion,
4 o aplicable.
Los resultados ue ensayos oblenidos en laboralorivs indariduales pueden diferir de las datas
Brapacienados.
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Comparacidn del ensayo
El ensaya Atellica IM CsA e513 disehade para 1ener un coefitiente de orrelacidn 20,95 y una
pandiente da 1,0 20,1 respecta del ensaye AOVIA Cantaur CsA. La comparacidin del ensayo se
-~ determing mediante 2l.modelo de regrasidn lineal de acuerdo con el documento £P09-A3 del
CLS1." Se pbtuvieran los siguientes resultados:

ap 01 emded
o
[01-6102-d1

o

-3

Ce16E

7 campaTaTve (7Y ECGOCISN BE regresidn—— Intarvalo de muestras—N — b —-

Mugstra Ens

Sangre completa  ADVIA Centaur CiA y-037x-42ingiml  34.77-1461 3Angimt 127 0,99

{y=0,9Tx-3,52 nmokl} (28,91-1 115,60 nmal!h

3 Nimero da muestias analizadas,
v Coelicients ge correlscidn

Se establecia |3 relacion entre el ensayo ADVIA Centaur Csh y [a espectrometela de masas en
téndem {Tandem-M3) al anatizar muesiras de sangre completa de parientes trasplaniagas en
tratamienta con ciclosporina en 3 centros de ensayas <linicas. Las pruebas también se
realizaren en 3 centros con el ensayo Abbort TDx y en 1 centro £on ¢l ensayn Abbott AxSYM.
Estas relacicnes, 130 como lo determina [a regresion de Deming, se describen en las siguientes

tablas:

Muesira Ensayn camparative (x} Ecuacitin de regresién LT d

Rifibn Tandem MS ¥=1.1x-8ngmi 108 0.95
(y =1,11x + 6,65 nmoldl)

Higado Tardem MS§ y = 1.04x - 5 ng/mi 75 097
(y = 1,04x - 4,16 nmolit)

Torazdn Tandem MS ¥ =9,8% + 2D ngiml 67 0,97
Iy =0,89x + ¥6,63 nmolf)

Todas Tandem MS y=1.03x- 1 ng/ml 350 0.96

fy = 1.03x - 0,83 nmaldl)

* Marnegro de mgesiras analizadas.
* Coeficiente de carrefacén

Muestra Ensayn comparativa £x) Ecuacidn de regresida N ~

Sitig 1 Tandem M5 y = 3,88x 1 14 ngfml 87 0,96
{y = C,88x + 11,64 pmally

S 2 Tandem M3 ¥y=105x-15ng'ml 10% 098
(y = 1,05% - 12,47 nmolh)*

Sitia 3 Tandem mS ¥ = 1,74x + 35 ngm| 48 0,96
[y =1, 14x + 29,30 nmeill)

Todas Tangem M3 y 1,032 1 nghmii 50 096

fy = 1.03x - 0.63 nmol)

* Nimeg ge moestras analizatas.
* Coeficiente de corelacidn
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Muestra Ensayo comparative (x) Ecuaciin de regresidn N [
Sitis 1 Abbon TDx y = 0.76x + 10 ngfrl o7 0,97
(y=0,76x + 3,32 nmolil)

Sira 2 Abbote TOx - y=0.67c- 2 nginei 97 ass
(y =0,87x - 1,66 nmoll}

stio3  AbbattTDx y=D.72x+ 9 ngimi T4 Da7
{y=0,73x 4 7,48 nmolll)

Todas Abbott TDx y = 0,725 +4 ngiml 242 0.97
{r = 0.72x + 3.33 nmal)

Sitia 3 Abhott AxSYM y = 0,68% +18 ngimi 719 0,96
(y « 0,68x + 14,97 nmolt}

* Namero de muesiras analizadas.

v Coaficienie de carrelacién.

Muestra Ensaya comgarativo (x) Ecuacidn de regresian N* A
Minnia Tardem M5 ¥ =1,02x+ B ag'ml 182 o
{y = 1,02x + 6,65 nmol)

Mixima Tandem M5 ¥ = 1.Hix - 104 ngeml 65 0,90

fy « 7,15x - 46,48 nenalll)

Tadas Tandem M3 y=1,03x- 1 ngml 50 0,96

(y = 1.02x- 0,63 nmalil)

+ Nimera de muesiras analizadas
* Coeficienie de correlacion.

La coincidencia de los ensayos puede difens en funaidn del disefo del estudio, del método
comparativo y de [a pablacién de muesiras utilizados Los resultados de ensayos abtenidos en
laboratarios individuales pueden diferir de los datos proportionados.

Interferencias
Se realizaron pruebas de inferferencia de conformidad con et gocumente CLS del EP7-AZ 28

Lai muestras de sangre completa que son... Muestran un cambio = 10% en fos resultados de...
ictérica hasta 60 mgid| de bilirusina conjugada

icterica hasta 40 mg!al dr Bilittubing no canjugada

lipémita hasta 96C¢ mgld) de triglicdridos

hipémxa hasta 302 mygldl de colesterol

urémica hasty 20 mgld de &ida drico

hipaproteinemia lan salo § gid| de slbumica

hiperprotsinernia hasta 12 gidl de gammagtutu;im

ennquecida con bietina hasta 38 nglml de bicting

rango de hematocrite entre 12.3%~50.6%

12170 10995338_ES ki 0204043
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Se enriquecieron muestras de sangre completa que contienen 200 ngim! de ciclosporina tcn
los compuestos que s¢ MeNCionan a centinuacidn y en las coneentrariones que se muestran,
Los resultades de las muesifas ennquecidas se compararon con aquellas muesiras de contral

sin entiquecer_ E5{ps compuestos generaran ung desviacidn « 10% en las medi

ones ge

ci¢ losporina.

— - —— - Cantidad afadida. . - _Canudad aftadids; _{_
Compuesto {ugtmP) Campuesto Cpgiml)
Taceolimas (FK306) 100 Lidagains 100
Acido micafendlico 100 Lincomicina 100
Glucurdnido de dcido micafendlica 1000 Metowexata 190
Rapamicing (Sirolimus) S Wetitarednisolona 100
N-aCetipramnarmina 00 Suifate de necmicing 100
Pyraceramal 200 Oxitocina o0
Amikacing 100 Pericilina-G [sddical 100
Sulfaro de amikacing 100 Peaicdng 100
Ampicifing 100 Fencharbital 150
Apresafing an Fenitalna 10d
Azatiepring 100 Pra1osina 100
Carthamazepina 120 Prednisclona 100
Tefaddor (Cefakosporing} 230 Prednisana 100
Clo: amfenicol 250 Primigana oo
Cirmateding i) Procainamida 100
Owgriaxina a0 Prapranolcl 100

i Digowina L Sulfato de quinidina 100
D-pmeamof ny Rifampicina 100
Oisopiramida 100 Acido salicdico 500
EDTA 2524 Espectinomicina 100
Eritromicing 00 Teofiina 250
Etasuximida 100 Tobeamicing 100
Furgtemida 100 Triamierenc 109
Gentamicina 120 Acida valproica 500
Kanamicina 100 Vancomicina 630
Sutfato de kananvcina B 109 Verapamilo g
retaconazol 100

|_ES Rev. 02, 201709

Las résultados se astabletieron empleande &l siitema ADVIA Centaur. Los resultades de
ensayas obtenidos en labaratorios individuales pueden diferir de los datos praparcionados.
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Recuperacidn de ditucion

Se diluyeron tres muestras de sangre humana completa en el ranga de ciclosparina de
1164,24-1321,28 ng/m! (958,07-1098,64 nmoll) con dilucignesde 1 2, 1:4y 1 & con

— Ateflica IM MUIt-Diluant 12 y 5¢ sometieron 3 ensayts G¢ recuperacidn. Las recuperaciones se
encantraban dentro de un ranga de 100,0%-114,7% con una recuperacian media de 705,4%.

- — — - Ssperada - - Quservado- - Esperada..  Observado  Recuperatidn
Mugstra Dilwtidn  (ng/mb) {ngimi) {nmod) {nmoi} %)
Sweral  — 132128 1321,38 1698.64 1098,64 +0,0

12 660,64 708.36 549.32 589,00 107.2
14 330,52 341,40 274,66 '283.87 1034
18 165,16 172,13 137,33 143,03 104,2
Media i 103.7
suelez  — 164,24 1164,24 968,07 968,07 100,0
12 58212 609.58 484.03 506,87 104.7
i 291,06 119,92 242.02 266.01 109.9
14 185,53 152,48 12100 126,79 104,8
Media 104.9
Suero3  — 1201,69 120169 999.21 999.21 100.0
1.2 500,85 628.96 499.61 522,08 1047
14 30022 384,54 145,80 286,99 1147
B 150 167,63 12430 139,35 e
Media 102.7
Media T o5

" Los resultados s establecieron ampleando el tistrema Arellica iM Analyze. Los resultados de
ensayos obtehidos en labotatorios individuales pueden diferir de bos daros proporcionados.

Recuperacién de 1a adicion

Se aftadieron cantidades variables de ciclosporina a las muestras de sangre campleta normal
fibre de ciclosporina de 2 y muestras de 2 de pacientes que toman ciclesporina. Las
recupieraciones s¢ encaniraban dentro de un intervala de 91, 1%—10B,2% con una mediz del

96.5%.
Cantidad Cantidad Awcupecs-
afadida Esperado Observado afadida Esperado Gbservado <idn
Musstra  (hg/mi) na!ml)  (ngied) (nmell) (mol® (Aol %)

h?_ 160 100 97 83 a3 L2l 92,0

ach 400 400 33 1z3 337 99,9

a00 ang 787 665 [+ Bh4 . 983

1500 1500 1624 1247 1247 1350 108,2

Wedia 0.9
14726 10995335_E5 Aev. 02
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Atellico I Anglyrer - C5A C5A
Cantidad 7‘(;nlldad Recupera-
ahadida Fsperage Observado afadida Esperado Observada cidn
Muestry  (nvml} (ngtmid)  (ngyml) (nmokd) (nmold}  {nmalbl) (W)
2 ) s W BT 80- 958 - — _
J- _460 __ A 89 313 . 333 321 97.3
aen a0 739 665 o5 V 614 923 - - -
1500 1500 1367 1247 1247 1136 91,1
Media 94.1
3 _ 1751 175 —_ 1456 1455 —
400 5751 526 333 478 437 .4
BOO §75,1 ¥z 665 a1 780 96,2
Medis 933
4 _ 3184 38 - 264.7 264.4 -
400 7184 Gb7 33 597 554 08
apn . 1118.4 1098 65 930 932 98,2
Media 95.5
' Media 96.5

Los resultados se estableciercn empleands al sistema AOVIA Centaur. Los resultades de
ensayos obtenidos en lahoratorios individuales pueden diferir de los datos preporcionades.

Narmalizacién

El ensayo Ateilica IM CsA se tealiza canforme a un estandar intema fabricade cen ciclosporina
alramente purificada (gragdo USP). Los valores asignados para los calibradores san conformes a
esta nofmalizacion.

Asistencia técnica
Fara obtener asistencia, péngase en contacia cen el proveedaor local de asistencia récnica o
con el distribuidor.
siemens.comfhealthineers
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Artellica IM Anafyzes CsA
Shrbalo Thwlo y descripcldn del simbole
( E Marca CE con niiners de identilicacion del argansmo nouficade
o et El apmera de idenulicacion del organismo notilicado puede varar.

YYYY-MM-DD Formato de facha {sho-mes-dia}

Numero variable hexadecimal que asegura qua los valoes inroducidos de la
defirucitn de la curva magstra y del calibeador son valdos.

Unidades comunes

Sistems Internacional de Unidades

Marenal

Himera de identificacitn nica de material
CONTACL AAME Nombre g6 conirat

Yipa de control

Tk

Informacidn legal
Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur sen marcas camerciales de Siemens Healfthcare
Diagnostics.
Et resto de fas dernds marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarias.
@ 2017 Siemens Healtheare Diagnostics. Reservados todos los derechos.
Parente de los EE. UU. num. 6,664,043

wl Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Siemens Healthcare Diagnostics Lid.
511 Benedict Avenue Sir witliam Siemens Square
Tarrytown, NY 10591 Frimley, Camberley, GU16 BQD
UsA Unized Kingdor
siemens.com/healthineers

d

Sede de Siemens Healthinesrs
Smens Healthcate GimbH
Henkestr. 127

91052 Erfangen

Germarty

Phone: +49 9131 840
siemens.com/healthineears
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. SIEMENS
Atellica™ IM | -
ek Healthineers -

CsA CAL Areilica IM Anolyzer

Advertencias y precauciones
Para usa en diagndstico in witro.

Para usa pratesional,

PRECAUCION

- . Laley federal {EE. ULL) restringe la venta de este dispositivo.por o asolicitud de protesionsles

L1 9p gt vuwideg

Calibrador de ciclosporina (CsA CAL)

Revisidn y fecha actualt Rew. 01, 2017-06
ArrHica 1M Cyclospotine Calibratar (CsA CAL)

Atefica M CsA CAL

Nombre de producto

Nombre de pradutia

abreviado
2 x 2,0 ml de calibrador de baja concentracian [B1]1] 10995549
2 x 2,0 ml de calibvador de ala concentraciin [Bu]s]
HOp de valores especificos del lote del calibradgoe {Ta J w1 [w )

Sistemas Ateliga IM Analyzer

* Una harra verticat en el margen de la pdgina indica contenido ternico que difre de lz versidn anterior.

(€

Uso previsto
1 Atellica™ IM Cyclosporine Cahibrator (CsA CAL) esth previsto para wso diagnastico in vitro
para la calibiacion del ensayo Atellica IM CsA mediante el Atellica™ (M Aralyzer.
Descripcion de los materiales

Pata conocer las valores asignadas, consulie 1a haja de valores aspecificas del lote del
calibrador praporcionada. Los valares asignades son canfarmes a la normatizacién
del ensayo.Para oblener informacién adicional, consulte las instrucciones de wso del ensaya.

Description de los materiales

Atellica IM CsA CAL Sin abrir 3 287 Hasta la fecha dn
2,8 miivinl caducidad que
Niveles bajos o altos de riclosperine: suero humana, aparece en el
detergentes, glicerol, anuespumiante; conservantes produeta
Abierty a 2-8C 21 semanas

Atempesziura ambiente 4 hovas

Manipulador de mzestras
Arelliga™

+ Consulte Aimorenamisnto y estabilidad

i desea obtener informacién sobre lz csiavilidad de los materiales n §a tuna de almacensmienta de wbas Cal-

CL. consulte # documento suplementasio sAtellica Sample Handier Cafibratun and QC Storage and Stablitys
sabitrdad y aimacenamienio del calibradnr y CC del manipulacer de musstras Atellica).

sanitarios acreditadas.

135 fichas de dates de sequridad (SDS) estdn disponivles en siemens camiheadthinears,

H412 Notive para los organismos acLicos, con efectos Nocivos duraderas.
P273, P5DY Evitar su liberacidn al medio ambients. Efiminar el contenido yel

) recipiente de acuaido con las normativas localas, regionalesy
nacianales. M

Contiene: 2-matil-2H-isatiazol-3-ona

@ PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL

Contiene material de origen humano. Toda la sangre y o5 hemoderuados donados se
analizaren mediante métodos aprobadas por la FBA para deteciar |a presencia de anticuerpas
del vius de ls inmunadeficiencia humana del 1ipg 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIR 2), asi coma del
antigens de superficie de Iz hepatits 8 (AgHBs) y de anticuerpos de la hepatitis C (VHC). Los
tesultaday de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos}. Ninguna prueba
ofrece garantia absoluta de la zusencia de estos u atros micrearganismos infecciosos; este
material tebe manipularse medianie das précticas recomendadas de lahoratoric y las
precaucianes generalizadas.'-?

Deshigase de los materiales peligrosos o cortaminados biolégicamente segion as pricticas
adaptadas por su institucién. Deseche todas los materiales de maners segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la reguiacinn vigents

Nola Fara abtener mas informacién scbre la preparacion del calibradar, tonsulte Preporccicn
de ios cabibradores.

Almacenamiento y estabifidad

Almacene los calibradares en posicion vertical. Los calibradores sin abrir son estables hatta la
fecha de caducidad que aparece en el producte si se almacenan a 2-8°C. Los calibradores
abiertos son estables durante 21 semanas a 2-87C. Las calibradoies san estables durante

4 horas a temperatisra ambiente.

Si desea obtener informacion sobre la estabilidad de los matesiales en la pona de
almacenamienta de wbos Cal-CC, cansulte el decumento suptementaria «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Storage and Siabilitys (Estzbibdad y abmacenamiento del cahibador
y CC del manipulador de muesuias Atelfica).

Mo utilice los praductas después de (a fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.
Realizacidn de la calibracion

Frecuencia de calibracion

Para chiener més informacién sobre Ia frecyencia de calibracion, consulte [as instrucciones de [

uso def ensaya,

Preparacién de los calibradores

Los calibradores son liquites y es1an Iistas para usarse. Mezcle e invierta cudadusamente las
viales para asegucarse de que ef miaterial se homogeneiza.

26 10995305 _£5 Rev, 01,
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Atellico IM Analyzer CsA CAL

Procedimiente de calibracién

El producto se suministea £n frascos con cuentagotas. Cada gola dispensada liene
aproximadamenie 50 pl.

El volumen de muestrs necesario para las pruebag depande de dwversos factores Para abierer
infarmacidn sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayoda en linea

., Para realizar 1a calibracitm, utilice los siquientes materiales especificos.del lote: _

= Fara las definiciones de curva maestrz y prueba del ensayo, consulte 12 curva maestia
especifica del kote y Ja hoja de definicianes de la prueba [ ] que se proporciana con los
reactivos del ensayo,

= Para conocer las definiciones def calibrador, tonsulte Ia hoja de valares especiticos del
lete [l Twe ] propeorcionada can fos materiaies del calibrador,

+  Oenere eliquetas de codigo ¢e barras especificas del lote para usilizar con las muestras del
calibradoy.

Para tanocer a3 instruccianes sobre coma realizar 8l procedimiento de Lalibracian, consulte la
ayuda en linea.

Asistencia técnica

Para obtener asistenca, pangase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
zon el distribuidar.

siemens.comdheatthineers

Referencias

1. Centers for Disease Contral Pesspectives in disease prevention and health promotion
update. Universal precautions for prevention of transmission of human immunadeficisncy
virus, hepatitis B virus and other bloodborne pathogens in healthcare settings. MATWYR.
1988;37(24):377-382, 387-3BR

2. Climeal and Labaratory Standards institute. Procedures for the Rondling and Pracessing of
Btood Sgecimens for Comman Laboretory Tests: Appraved Guideline—Fourth Edition.
Wayne, PA: Clincaf and Laboratary Siandards nstitute; 2010, CLS1 Document GP44-Ad.

3. Clinicat ang taboratory Standards tnstitute. Protection of Lobaratary Workers From
Cccupationatly Acquired Infection; Approved Guidefine—Fourth Edition. Wayne, PA:
Clinrcal and Laboratery Standards tnstitute; 2014. CL5) Document M29-A4,
Definicién de simbaolos
L03 siguienttes simbolos pueden aparecer en Ia etiqueta def producto:

Simbaio Tituko y deserincian del stmbolo
m Consuftar Izs instrucciones de use
Versikin de as instruccicries de uso
Rew. 01
1T swrmm oonteanes Direccién UAL de Imerne”, para acteder 3 las instrucciones elect:amicas de uso

[T vamees moevor weween itiam

Rewisidn

m*
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C5A CAL

Arellica IM Anolyzer

Simbolo

Titulo y deseripeiom del simbata

B

\YA
‘t

] =
?.@—*

416

®®®©®@@@@?

Precaucidn

Consuite las instrucciones de uso 0 la documentacrén que se adjunta paia cbtener -
informacidn admonitaria, camo agvertendias y Srecauciones, que nd se puede
olrecer en ¢l dispositive médica pordiveesas razones =

Riexqos biclégicos

Hay pos bles riesgas hictégicos relatianados con el dibpoiitivo médwo.

Coiroswo
Peligrosa para et medio ambiente

Irritante
Paligro de inhalacian, oral o para la pel

Peligro de inhalacidn
Salud respiratoria o interna

Inflamable
Inflamaple 3 earemadamente inflamable

Lamburenie
Explosiva
Téxica

Gas camprimido

Mantenor lejos de 12 Juz del sol directa
Exitar 13 @eprsetdn 2 1o luz sotar y ef catar.

Vertical
Almacenaren pasicidn vertical.

Hao congelar

Limite de lemperatura
Las indicadores de fos limites de ternperolura superior e intenor estdn junes a las
Fiteas harizontales superiar ¢ inferior,

Lector de cadigos de barras de mana

10995306 #5 R, 07,




B Ateifico IM Analyzer

Atellico IM Analyzer C3A CAL C5ACAL

Simbola Thula y descripcitin del simbicle Simbole THulo y descripcidn del simbolo

Dispositive médice para diagndstica in vitro Material

by ; 7 T contenide suficiente para <a> prugbizs — — — N _ | i __ Nomero de jdentificacién Gnica de material

_ (L] Junie al simbale aparece 8l ndmero total de prusbas de DIV gue puede reatizar & - - _ - —_— J— A4
fas del kil de DIV, — Nombre del contrat

RxOnly Dispasitiva de prescripeién médica (sola EE. UL} - :
Se aplica sofo a los ensayos de DIV egisirados en Estados Undos. Tipe de contral
PRECALKION: La ley federal {EE, ULL) restringe la venta de este dispositive pos o a

saheitue de profesionales sanilarios acraditados.
Mezcha de sustancias Informacion lega]

Mezclar et praducto anites del uso. Atellica os una marca comercial de Siemens Heatthcare Diagnestics.
El resta de las demas marcas y marcas comerciales pertenccen a sus respectivos propietarios.
3 3017 Siemens Healthcare [hagnastics. Resavados todos los derechos.

Reconsrizuir y mezelar el praductn licfil:zada antes del uso.

Siemens Healthcare Diagnostics Lid.

Siemens Healthcare Diagnostics fne.

Objarivo
511 Benedict Avenue s Sir William Siemens Square
Intervala Tarrytown, NY 105391 Frimley, _Camberley, GU16 8D
- USA United Kingdom
siemens.com/healthineers
Fabricante legal

o _ Sede de Siemens Heahhinears
4 enta & Eurapea Siemans Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Fecha de caducdad

Utilizar antes de la fecha indicada, Garmany
. Phone: 449 8131 84-0
Cadiga de lote siecmans comiheatthineers
Homero de reterancia
Recitlar
P-U —
0!.‘3- -ln Impresa con tinta de soja
~ [
=] =
a2 - Marca €L k Q r'?;
— o Fipd
~1 E D 9
=3 - Marca CE can nomero de identiticacror. del organismo notificada T
o 19 El nirmero de identficacion del organsmo nonficada puede variar. a’ 8
o g‘ ray . O
4 e N ) 2=
= RO Formata de fecha (ario-mos-dia) s o
- Nymero vanatie hexadecimat que asequra que los valores inroducdes de ta g
definicion de ta <urva maesira y del calibrador 1on validos, i i
Unrdades comunes : Egb—"
} z f\t‘
Sistema Internacianal de Unidades . 5 ¢
516 516
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Repriblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

; Hoja Adicional de Firmas
‘ ‘ Anexo

I

Nimero: " lF—Z.Ol9—10139122—APN—DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Febrero de 2019

Referencila: 1-47-3110-7547-17-1
3

-

El documento fue importado por ¢l sisiema GEDO con un total de 17 pagina’s.
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2019 - ANO D LA EXPORTACIONT

\
O O t Secretaria de Ministerio de Salud y Desartollo Sociat
‘ " | l Gobierno de Satud Presidencia de la Nacién

Adminisrociss Nooohul e Medicomnerkos,
AMmanics ¥ lecnologo Madoo

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

|
Expediente n® 1-47-3110-7547/17-1

La Administlra(.:i(')n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA}T)
certifica quel de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A, se autoriza la
inscripcién en :el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de!uﬁiI nuevo producto para diagndstico de uso in vitro con los siguientes dat-ps
caracteristicos:" ‘

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

T
PRETREATMENT. REAGENT (CsA PRE) y 3) ATELLICA™ IM CYCLOSPORINE CALIBRATOR

(CsACAL).

Indicacién de uso: 1) ENSAYO PREVISTO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE

CICLOSPORINA EN SANGRE COMPLETA HUMANA (EDTA) MEDIANTE EL ATELLICA™ IM
N 1

ANALYZER; 2) REACTIVO AUXILIAR DESTINADO AL PRE-TRATAMIENTO DE L‘.A
} '

MEUSTRA; 3) PARA LA CALIBRACION DEL ENSAYO ATELLICA™ IM CYCLOSPORINE
(CsA). ' i

Forma de presentaciéon: 1) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: 1 (UNO)
|

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

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

|

Sedes y Delegaciones " Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Reptiblica Arg'entina
Sede Central ~ Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA . Alsina 665/671,CABA Av. Caseros 2161, CABA Estadns Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, C.ARA
Deleg. Mendoza .. Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg, Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de "' Dbispe Trejo 635, Ruta Nacienal 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE CAR., Pasa de los Libres, Posadas, Prov. de Santale,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Salvia F'é


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

i
I
I
|

Periodo de vida (ti! y condicién de conservacion: 1), 2) y 3} 24 (VEINTICUATRO) meses

desde la féecha de elaboracién conservado entre 2 y 8 °C.

Nombre y direccion del fabricante: 1) y 2) SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS

INC.

333 Concley,Street, E. Walpole, MA 02032 (USA) para SIEMENS HEALTHCARE

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

Condicién, de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. !

! '
PROFESIONA:L EXCLUSIVO

Se extienidel’ei presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO

DIAGNOSTIC;.O USO IN VITRO PM-1074-782.

Expediente N°® 1-47-3110-7547/17-1

Disposicion N°

| 2 0 MAR 2019

uUso

PARA




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

