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Disposicién
Numero: DI-2019-2760-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Marzo de 2@19

Referencia: 1-47-3110-2446/17-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2446/17-9 del Registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, l
i t

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A solicita autorizacion de
modificacion del registro del Producto para diagnostico de uso “in vitro” inscripto bajo certificado N°
5637.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la

documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. |

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por ello;

a

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

.DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 5637, segun Disposicion N° 6565/05.




ARTICULO 2°.- Acéptese la modificacion en el nombre comercial y en el uso prevnsto del producto 1)
ADVIA CENTAUR PHENOBARBITAL: Ensayo disefiado para la determinacion cuantitativa de
fenobarbital en suero o plasma humano mediante los diferentes sistemas ADVIA CENTAUR, asdnlsmo se
acepta la incorporacion al certificado de la referencia del producto: 2) ADVIA CENTAUR
PHENOBARBITAL CALIBRATOR (PHNB): Para ser utilizado en la calibracién del ensaylo ADVIA
CENTAUR PHENOBARBITAL; FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo: Cahbfador Bajo
(2 o [6] viales x 2 ml) y Calibrador Alto (2 o {6] viales x 2 ml); PERIODO DE VIDA UTIL Y
CONDICIONES DE CONSERVACION: 16 (DIECISEILS) meses desde la fecha de elaboracion conservado
entre 2 y & °C; NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS INC. 333 Coney Strect, East Walpole, MA 02032. (USA) para SIEMENS HEALTHCARE

DIAGNOSTICS INC. 511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY .10591-5097 (USA); ademis de los ya
autorizados.

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°© IF-2019-07320946- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripeion N® 5637.

ARTICULOQ 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Difeccién de Gestién de Informamon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

SIEMENS

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

frmunoassay Systems

Fenobarbital (PHNB)

Revisién actuaiy fecha®

Rey. E, 2014-08

Nombre del producto Ensayo ADVIA Centaur® Phenobarbital REF 05190841
Sistemas Sisterna ADVIA Centaur

Sisterna ADVIA Centaur XP

Sisterna ADVIA Centaur XPT
Materizles requeridos pero que ADWVIA Centaur PHNB Calibrator (6 cartuchos) REF 05191007
no se provean ADVIA Centaus PHNB Calibrator (2 cartuchos} REF 05190965

Tipos de muestras

Suerg, plasma heparinizado, plasma con EDTA

Rango del ensayo -

0,4-80 pgimi (1,72-344.8 umolily

Almacenamiento de reactivos

2-8°C

‘Estabilidad de reactivos en el

Este ma

14 dias

4 Enla Rev. 8 o posterior. uha barra vertical enetm

Uso previsto

Para uso como diagnostico in vitro en lad
plasma con los cistemas ADVIA Centaur”, A

Resumen y explicacion

£] fenobarbital es un depresor sefectivo del sistema del sistema nervioso central (SNC) gue se

utiliza para el tratamiento de crisis 1o
para tralar ataques epilépticos tocales (1ob

junto can la fenitofna,

grgen indica una aewpalizacion téonica de la varsidn anterior,

usa como sedante, hipnotico y medicacion preanestésica’.

£] fenobarbital se distribuye rapid
los rifiones y el higado. €] fenobar.
una semivida de 53 a 118 horas en
Los medicamentos anticonvulsivos

fenobarbital®. Los inhibidores de la monocamingoxidasa inhiben el
y, con eilo, prolongan jos efectos del farmaco?.

La respuesta de cada individuo al fenob
de ‘absorcion y metabolismo. Las
pueden mostrar una dism
caer por debajo del rango
a 172,40 ymelil) para tos acdultos3, Los an
hepatica o renal deteriorada, pueden mos
incluso a concentraciones terapéuticas’ 2.
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trar up aumento de la respuesta gy
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sterminacion cuantitative de! fenarbital en suero cen -
DVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT.

nicoclonicas (gran mal) y también se utiliza, por 1o géneral

ulo temporal) /2, A veces se

amente a todos los tejidos, pero especialmente al cerebro,
hital se considera un barbitGrico de accion prolongada. Tiene
adultes y de 60 a 180 horas en ninos y recién nacidos?.
fenitoina y acido valproico aumentan los efectos del

metabolismo del fenobarbital

arbital vatia considerablemente debido a las diferencias
&% con una mayor unién a proteinas del fe

Obarbital
Hn fibre puede
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PHNE 9¢ PEROFEAGFAMONAAL NS TRUCE KBS y ADVIA Centour XPT

LVINNVH#NGN drdt ¥ -S60361.0 fonaler bital en concentraciones terapéuticas incluyen sedacion,

terapéutico. Los efectos toxicos de fenobarbital son dependientes de la dosis e inciuyen
depresion del SNC, cardiovascular y respiratonia. La intoxicacién pos fenobarbital severa pued

ser mortal4,

£| control terapéutico de 1as concentraciones séricas de fenobarbital ayuda al medico a
establecer la dosis terapéutica optima gue dé cuenta de las diferencias individuales en la
absorcion y el metabolismo. £i control rutinario de tas concentraciones de fenobarbital puede
confirmar el cumplimiento del paciente del régimen de dosificacién establecido’5.

£1 fenobarbital también se incluye rutinariamente en 1a deteccign de farmacos toxicoldgicos.
La medicién cuantitativa del fenobarbitat es valiosa en tales casos, ya que las concentraciones
séricas de! farmaco se corresponden estrechamente con sus efectos farmacologicos?®.

Principios del procedimiento

El ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital es un inmunoensayo competitivo que utiliza
tecnologia de qu;mio#um%niscencia directa. El fenpbarbital presente en la muestra def patiente
compite con el derivado de fenobarbital marcado con éster dJe acridinio presente en ef reactivo
Lite por una cantidad limitada de anticuerpo monoclonal de raton antifenobarbital, que esta

ataxia, confusion y mareos’. El fenabarbita! es 1oxico en concentraciones por encima del rango 27~

covalentemente unida 8 particuias paramag néticas de la fase solida.

Reactivos
rﬂeact‘wo Descripcién Conservacién Estabilidad del reactivo
l Cartucho de ' 2.5 mlfcartucho de reactivo 2-8°C 5in abrir: estable hasta 2
! reactivo primario Lampon fenobarbital marcado Con estar de fgchp de raducidad
}l ADVIA Cemtaur acridinio (~30Z pgimi) ea un tarmnpdrn con ingicada en la caja
| PHNB ReadyPack™; conservantes En el sistema: 14 dias
! reactivo Lite
Cartucho de 20,0 mifcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrir: estable hasta la
reactivo primario  anticuerpo de raton monocionat fecha de caducided
ADVIA Centaur - antifencbarbital {~4 agimi) acoplado de forma indicada en la caja
pHNB ReadyPack; covalente a particulas paramagnéticas en un En el sistema: 14 dias
rgactivo de fase tampin Con CONSErvantes
solida
ADVIA Centar 25,0 miicanucho de reactivo 2-8°C Sin abrir; estable hasta la
| Paquete de Tampon 0,2 M CAPS con conseqvanies fecha de caducidad
l reactivo auxiliar indicada en la caia
| ReadyPack; En el sistema: 14 dias
PHNE agente de

fiberacion A
] Cartuche de

reactive auxiliar

(Multi-diluyente 5)
|

(Mufti-dituyenie 5)

5.0 mijcartucho de reaciivo ) 2-8°C
plasma humano <ot azida sodica (< 0.1%)

i ADVIA Centaur 20,0 miivial 2-8°C
| Mutti-Diluent 52 plasma humana con azida sodica (< 0.1%)
!

Sin abrir: Hasta la fecha
de caducidad indicada en
el cartucho

ADVIA Centaur
ReadyPack; En el sistema:

b Muiti-Diluent 54 28 dias consecutivos
después de acceder al

cartucho de reactivo
auxiliar

2 Véase Materiales opcionaies

2016




9¢ SPERIBRAECTO MANUAL INSTRUCCIONES
sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centour XP y ADVIA Centaur XPT

LVYINNYHINAR GeaBrréiad i preadvapnes

Las hojas de datos de seguridad (MSDSISDS) se encuentran en www.siemens.com/diag 65

",)\ PRECAUCION PELIGRO BIOLOGICO

SRS Contiene material de origen humano. Si bien cada uhidad donada de suero a plasma humano usado €h-

|a fabricacion de este producto se analizd con métodos aprobados por 12 FDA y no se detectaron
reactivos del antigeno de superficiede la hepatitis B (HBSAg), anticuerpos de hepatitis C (HCV) ¥
anticuerpos de VIH-112, todosios productos que se fabriquen usando materiales de origen humand
deben manipularse como potenciaimente infecciosos, Debido a que ningdn método de analisis puede
ofrecer una garantia completa de 1a ausencia de los virus de la hepatitis 8 o C, VIH u otros agentes

. infecciosos, estos productos deben manejarse de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio
establecidas?—9.

f PRECAUCION
Este dispositiva contiene material de origen animal y debe manejarse como posible portadoly
transmisor de entermedades.

Contiene azida sodica como conservante. La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Al momento de eliminarlos, evacue e}
reactivos con un gran volumen de agua 3 fin de evitar la acumulacion de azidas. La eliminacion
por los sistemas de drenaje debe realizarse en conformidad con los requisitos de |a regulacion
vigente.

H319, H315, H290 jAtencién!
ﬁ' p280, P264, Provoca irritacion oculaf grave, Provoca irritacion cuténea. Puede ser COTTosivo para
P305+P351+P338 los metales.
Lievar guan:eslprendas!gaiasfméscara de proteccion.
Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJO5: Enjuague cuidadosamente con agua durante
algunos minutos. Quitese los lenles de contacio,
si posee y es facii de hacer. Continue enjuagando.
Contiene: hidréxido de sodio; ADVIA Centaur PHNB Releasing Agent

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

Para uso en diagnostico in vitro. 1

Preparacion de reactivos
Todos los reactivos son liquidos y estdn listos para usarse,

Mezele manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargarlos en el
sistema. Inspeccione visualmente la parte inferior del cartucho de reactivo para asegulrarse de
que todas las particulas se hayan dispersado y vuelvan a estar en suspensidn. Para obtener
informacion detallada sobre la preparacion de los reactivos gque se van a utilizar, ‘coﬁs_ijltel,las
instrucciones de uso del sistema.

Nota

El agente de liberacion de fenobarbital suministrado en el kit se corresponde con lafase solida
y el reactivo Lite. No mezcle lotes de agentes de liberacion de fenobarbital con difgrentes lotes
de reactivos en fase sofida y Lite. :

&y necesario para
corresponde con
, deseche el

El cartucho de agente de liberacién de fenobarbital contiene mas volumery
llevar 2 cabo 50 ensayos. Dado que et agente de liberacién de fenobarbi
|a fase solida y €l reactivo Lite en el cartucho de reactivo primario Rea

cartucho de agente de liberacion cuando deseche el paquete de reactin
No use después de |a estabitidad en el sistema.

10629853 _ES Rev. E, 2014-08
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. Deseche los cartuchos de reactivos primarios al finalizar el intervala de estabifidad en el j;
sisfema.

. No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.

Conservacién y estabilidad
‘ Conserve los reactivos en posicion vertical a una temperatura de 2-8°C.

Proteja los cartuchos de reactivo de todas las fuentes de calory de luz. Los cartuchos de
reactivo cargadaos en el sistema estan protegidos de la luz. Almacene los cartuchos de reactivos
sin utilizar a 2-8°C lejos de fuentes de calor y luminicas.

Todos los reactives permanecen estables a 2—-8°C hasta la fecha de caducidad indicada en &
envase.

Recolecciény manejo de muestras

[ Nota Las referencias literarias disponibles presentan recomendaciones complejas ¥
contradictorias sobre el uso de fos 1ubos con barrera de get para las muestras de vigilancia de
farmacos terapéuticos. Cada laboratorio debe ponerse en contatto £on su fabricante de tubos

especifico para obtener informacion adicional y recomendaciones sobre los analisis de
vigilancia de farmacos terapéuticos con los sistemas ADVIA Centaur,

Los tipos de muestras recomendados para este ensayo son el suero, el plasma heparinizado
o el plasma EDTA.

{ a5 concentraciones promedio medidas de fenobarbital en muestras, [n =10, rango de 31

a 35 ug/mi (de-136,22 150,8 umoii)} recogidas en tubos de recogida de heparina, se
encontraban dentro def 100,1% (fango: del 96,9% al 109,7%) de las concentraciones de
fenobarbital rhedidas en los tubos de recogida de suera de control con tapdn rojo, Las
muestras {n = 10) recogidas en tubos de recogida con EDTA midieron las concentraciones de
ferobarbital dentro dei 100,2% {rango: 97,4% a 102,7%) en los tubos de recogida de suero de
contral con tapon rojo.

Et Clinical and Laboratory Standards Institute (CLS!) ofrece las siguientes recomendaciones
pata la manipulaciony conservacidn de las muestras de sangre’:

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

« Dejar que las muestras coagulen adecuadamente antes de la centrifugacian.
s Los tubos deben mantenerse siempre fapados y en posicion vertical.

.+ Nodeben utilizarse muestras gue hayan sido almacenadas a temperatura ambiente
durante mas de 8 horas.

«  Sielensayo no se completa en el (ranscursa de 8 horas, las muestras deben taparse bieny
refrigerarse a una temperatura antre 2-8°C.

e Silas muestras no se anatizan en ol transcurso de 48 horas, deben congelarse a una
temperatura inferior o igual 8 -20°C.

s No congelar tas muestras mas de una vez y mezclarias bien una vez descongeladas.

La finalidad de la informacion sobre manipulacion y conservacion es orientar a los usuarios.
Cada laboratorio es responsable de qtilizar todas las referencias disponibies y sus propios

estudios cuando se establezcan criterios de estabilidad alternativos para satisfacer necesida
especificas.

4716
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9¢ SPEREFRECTO MANUAL INSTRUCCIONES
sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT
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Materiales suministrados
Se proporcianan los siguierites materiales:

REF Contenido

05190841
fase solida ADVIA Centaur PHNS

Tarjeta de curva maestra ADVIA Centayr PHNB

1 cartucho ge reactivo primatio ReadyPack con reaciivo Lite y 50

|
1 cartucho de reactivos auxiliar ReadyPack con ADVIA Centaur i
PHNB Refeasing Agent [fe ] {Agente de liberacion) ‘

Materiales requeridos pero que nose proveen

Los materiales que se @numeran a ¢
ne se propotcionan:

ontinuacion son necesarios para realizar este ehsayo, pero

[T—:!emento Descripcién

' REF 05191007 ADVIA Caritaur PHNB Calibrator

ADVIA Centaur PHNB Calibratof

REF 05190965

6 viales de calibrador bajo '
& viales de calibrador alto

7 viales de calibrador bajo
2 viales de calibrador alto

i

Materiales opcionales
Los materiales que se enumerarn continuacion
pero no se proporcionan:

pueden utilizarse para realizar este ensayo,

rElemento Descripcién
REF 04311114 ADVIA Centaur Multi-Diluent 5 2 cartuchos de reactivo awaliar
£110317) (Multi-diluyenie 5) . ReadyPack que contienen 5 milicarucho
REF 08839946 ADVIA Centaur Multi-Gileent 5 20 mitvial
{570055) (Mutti-diluyente 5)
REF 05192031 ADVIA Centaur PHNB Master Curve Material aximl J

10629853 _ES Rev. E,'2014-08
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LV s Ny o .o rsEay ol
Para ohigner instrucciones detailadas sobre ta realizacidn det procedimiento, consulte 1as SR
instrucciones de uso del sistema. ‘ % e \ \\
El sistema efectiia automaticamente fos pasos siguientes: g f\ @Q
«  Dispensa 10 i de muestra y 50 pl de agente de liberacion de fenobarbital en una cub d\ A (

. -
v

+  Dispensa 400 i de fase solida e incuba durante 5,0 minutos a 37°C, B
« Dispensa 50 pl de reactivo Lite & incuba durante 2,5 minutas & 37°C.

« Separa, aspiray lava las cubetas con agua de grado reactivo.
Nota Para obtener informacion sobre agua de grado reactivo, consultar Las instrucciones
de funcionamiento del sistema.

« Dispensa 300 p! de reactive acido y 300 pi de reactivo base para iniciar la reaccion de
quimioluminiscencia.

»  Presenta las resultados obtenidos de acuerdo con la opcién seleccionada, tal y como 5€
describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Existe una refacién inversa entre la cantidad de fenobarbital presente en la muestra del
paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (URL) detectadas por el sistema.

Preparacion del sistema
Asegurarse de que el sisterna tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios y auxilares. Para
obterer informacion detallada sobre fa preparacion del sistema, consultar las instrucciones de
funcionamiento def sistema.
Cargar los cartuchos de reactivos ReadyPack en ef drea de reactivos primarios usando jas
flechas como guia. €} sistema mezcla automaticamente los cartuchos de reactivos primarios
para mantener ja suspension homogénea de los reactivos. Para obtener informacion mas
detallada sobre la carga de reactivas, consulte fas instrucciones de funcionamiento del sisterma.
Si se requiere la dilucion automatica de una muestra, cargar ADVIA Centaur Multi-Diluent 5 en
la entrada para reactivos auxiliares.

Preparacion de las muestras

n Este ensayo requiere 10 pl de muestra para una determinacion anica. Este volumen no incluye

? e volumen inutiizable en el contenedor de muestra ni ei volumen agicional requerido cuando
se raalizan duplicados u oras pruehas sobre la misma muestra. Para obtener informacion
detatiada sobre la determinacién del volumen minimo requetido, consulte las instrucciones de

' funcionamiento del sistemna.

! Nota El volumen de muestra requerido para realizar una dilucion a bordo es diferente al

! volumen de muestra requerido para realizar una determinacion Gnica. Para obtener

informacion detallada, consulte Diluciones.

Antes de colocar ias muestras en el sistema, comprobar que:
+  Las muestras no contienen fibrina u otras materias en particulas.

+  Las muestras no contienen burbujas.

Estabilidad en el sistema

Los reactivos del ensayo ADVIA Centaur PHNB permanecen estables hasta 1z fecha de
caducidad impresa en la caja si no se han abierto, o durante 14 dias si estan cargados

sistema.

Como realizar la catibracién

I para la calibracion del ensayo ADVIA Centaur PHN 8, utilizar o) ADVIA Centaur P
Realice 1a calibragien segun se describe en las instrucciones de uso del calibrada

Calibrator,

016
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| PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
sisternas ADVIA Centaur, ADVIA Centour XPy ADVIA Centour XPT

Frecuencia de la calibracion
Calibre ef ensayo al finalizar el intervalo de calibracion de 28 dias.
Adicionaimente, el ensayo ADVIA Centaur PHNB requiere una calibracion a dos puntos: il

«  Cuando cambie fos numeros de lotes de cartuchos de reactivos primarios.

+ Cuando reemplace componenies del sistema.

»  Cuando los resultados del control de calidad se manifiesten reiteradamente fuera del
rango.

n

Calibracién de curva maestra

£1 ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital requiere calibrar la curva maestra cuande se utiliza un
nuevo numerc de lote de reactivo Lite y fase solida. Para cada niimero de lote nuevo de
reactivo Lite y de fase sdlida, use el lector de codigode barras o el teclado para ingresar los
valores de la curva maestra en el sistema. La ta rieta de curva maestra cantiene los valores

de la curva maestra, Para obtener infarmacion detallada sobre la introduccion de valores de
calibracion, consuilte las instrucciones de fu ncionamiento del sistema.

Realizar el control de calidad

Respete la frecuencia de control de calidad que se sefiale en las regulaciones gubernamentales
o en los requisitos de autorizacion.

Para obtener informacién detallada sobre la introduccion de los valores de control de calidl d,

consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema. |

Para controlar el funcionamiento del sistema y generar gréficas de tendencias, LoMo requisito
minimo deben analizarse dos niveles de material de controt de calidad cada dia en que se
analicen muestras. También deben analizarse muestras de control de calidad ¢uando se lieve a
cabo una calibracion a dos puntos. Tratar todas las muestras para control de calidad LOMO 5i 58
tratase de muestras de pacientes.

Siemens Healthcare Diagnostics recomienda el usc de materiales de control de calidad
comercializados con un minimo de 2 niveles (bajoy alto). El nivel satisfactorio de rendimiento
se obtiene cuando los valores de analito obtenidos para cada control se encuentran dentro del
rango de control aceptable para el sistema o dentro del rango del laboratorio, tal como |0
determina un esquema adecuado de controt de calidad interno del laboratoric.

Tomar acciones correctivas

$i los resultados del control de calidad no estan dentro de los valores previstos ni dentro de los
valares establecidos por el laboratoric, no comunique los resultados. Adopte las siguiemtes

medidas: j
. Compruebe que los materiales no hayan caducado. I
«  Compruebe gue se haya realizado el mantenimiento requerido. /

. | . . {
+  Compruebe que et ensayo s haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
F
. Vuelva a realizar el ensayo con muestras de control de calidad nuevas.  /

+  De ser necesario, contacte con su distribuidor o proveedor de servicio téct{%co local para
solicitar ayuda. /.f

10629853_ES Rev. £, 2014-08 I TRT
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Calculo de los resultados

Para obtener infarmacion detallada sobre cémo el sistema calcula los resultados, consulte las E; :
instrucciones de funcionamiento del sistema.

E] sistema presenta los resultados de fenobarbital en pg/ml (unidades comunes) ¢ ymolil
(unidades SI), dependiendo de 1as unidades que se definan al configurar el ensayo. La formula
de conversion as 1 pgimi = 4,31 pmolil.

Diluciones

Nota El volumen de muestra necesario para realizar diluciones en el sisterna es diferente del
volumen de muestra necesaro para realizar una Gnica determinacion. Consulte fa informacion
siguiente para conocer el volumen de muestra necesaric para realizar diluciones en e sistema:

1 Dituclén volumen de muestra (u)
l 1:2 100

La siguiente informacion corresponde a las diluciones:

«  Para obtener resuitados precisos, diluir y volver a analizar las muestras con niveles de
gentamicina superiores 3 80 pg/mi (344,8 pmolil).

«  Las muestras de pacientes pueden ser diluidas automaticamente por el sistema o
preparadas manualmente.

. Para diluciones automaticas; asegurese de que esté cargado el ADVIA Centaur
Multi-Diluent 5 y configure los parametros.del sistema de la siguiente manera:

Punto de dilucion: = 80 pgimi (3448 pmaotily
Factor de dilucién: 2

Para obtener informacion detallada sobre dituciones automaticas, consulte las
instrucciones de uso del sistema.

+  Diluiv manualmente las muestras del paciente cuando las resultados del paciente excedan
i ia linealidad del ensayo al usarse una dilucion automatica o cuando el protocolo del
laboratorio requiera una dilucion manual.

«  Utilizar Mult-Diluent 5 para diluirﬁmanualmente las muestras del padentey, 8
continuaciéa, cargar la muestra diluida en el seporte de muestias, reemplazando la
muestra no diluida.

+  Asegurese de que los resultados sean matematicamente correctos para la dilucion. Sise
introduce un factor de dilucion al programar la prueba, el sistema calculara
automaticamente el resuitado.

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayoQ siempre deben ser interpretados en conjunto con el historial’
clinico del paciente, la presentacion clinica y otros resultados. '
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sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT ftﬁN "
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Los anticuerpos heterofilicos en el suero humano
reactivas, lo que interfiere con los ifimunoensayos in vi

se reguiera informacion adicional para el diagnostico.

Valores previstos

pueden reaccionar can inmunoglobuli:{gsi\

estan expuestos a animales ¢ 3 productos de suerd animal pueden presentar una tendengiday?

i

PR

s b i
&

troll. Los pacientes que con frecuégeé\a:‘;:_f )
Tl

re o%
L RS e
e

esta interferencia y, por fo tanto, probablemente se observen valores andmalos. Es posible que

| Se ha presentado previamente un rango terapéutico de 15 a 40 pgimi {de 64,65 a 172,40 prolil)

para el fenabarbital®.

Al igual que con todos 10§ ensayos de farmacos terapéu
1 idoneidad de este rango para la evaluacion diagndstt

Caracteristicas del rendimiento

intervalo de medicion analitico

ticos, cada laboratorio debe determinar,
ca de los resultados def paciente'Z.

| £l ensayo ADVIA Centaur ?
de 0,4-80 ug/ml {1,72-34

Especificidad

Se enriquecieron muestras de sueras en los niveles de fenoba

aproximadamente 20 pgimi

+ con los resultados de muestras de control no enriguett

calcula como:

HNEB mide las concentraciones de fenobarbital a par

4 8 umolfi).

tir

rhital terapéuticos de

(86,2 wmalf) con los compuestos indicados en los niveles indicados, e
compararon los resultadas del ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital de las muestras enriguecidas

{concentracién de la muestra enriquecida -

das. El porcentaje de reactividad cruzada se

o concentracion de mugsira no enriguecidal % 160
¥, dae reactividad cruzada =
{concentracion del compuesto ao entiquetido)
Cantidad Cantidad

\ ' anadida Reactividad afiadida Reactividad
Compuesto (pgfmb cruzada (%)  Compuesto (pgimb) cruzada (%)
Amitriptiting 25 17 p-hidroxi-fenobarbital 20 -3,1
Amobarbita 10 6.5 fmipramina 2.5 -1,5
Butabarbital 10 -3,9 Mefenitoina 250 -0,5
Carbamazepina 120 0,3 Metsuximida 75 -4,6
Carbamazepina 120 2,7 Pertobarbital 10 0
10.11-epoxido

| Clorazepato 10 17 2-fenil-2-etiimalonamida 500 4,2

Clordiazepbxido 20 1,2, Fenitoina 100 S04
Clorpromazina 150 44 Primidona 100/ -6
Diazepam 50 0,4 Prometazina 0,1
Etosuximida 300 -0,6 Setobarbital 4,2
Etotoina 250 7.2 Acido valproico 0.7
5.ptil-5-fenilhidantoina 1000 37

El mephobatbital reacciona de forma cruzada superior al 100% en

Pnenabarbital.
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Et ensayo ADVIA Centaur phenobarbital mide concentraciones de fenobarbital de hasta / Q“;‘O “5‘%
80 pafml (344,8 pmeli) con una concentracion minima detectable de 0,4 pagimi (1,72 prmolh). é‘{ ) 5
La sensibilidad analitica se define como la concentracion de fenobarbital que carresponde al m:::?"’/;‘;“e’ f

i
i

valor de URL de dos desviaciones estandar menor que la media de URL de 20 determinacianes
- repetidas del estandar cero del ensayo fenobarbital.

Precision

!

e analizaron cuatro muestras 6.veces en 6 ensayos, en cada uno de 4 sisternas (n = 144 para

cada muestra}, durante.un periodo de 3 dias. $e obtuvieron los siguientes resultados:

Media Media v% V% V%
(ugiml) {umolf) durante andlisis  entre analisis total
11,43 49.26 9.8 6.4 11,8 N
14,18 61,12 7.0 5.0 8,6
29,80 128,44 6.2 37 7.2
| 54,63 235,46 6,1 2.7 6,7

Comparacion Exactitud/Método

se definio la relacion para 278 muestias dentro del rango de 0,52 3 64,63 pgimi (de 2,25 a
278,56 pmolll), entre el ensaye ADVIA Centaur Phenobarbital y et ensayo ACS:180%
fenobarbital mediante la siguiente ecuacion:

ADVIA Centaur Phenobarbital = 1,07 (ACS:180 Phenobarbital) + 0,19 pg/mi
Coeficiente de correlacion (1) = 0,98

interferencias
. !f;s muestras de suero que estdnagson ... Demuestran un cambio de = 5% en los resultados hasta . . . ‘
, [ hemolizadas 500 mgidl de hemagiobina l
lipémicas ' 1000 my/di de triglicéridos !
i | ictéricas 20 mgldt de bilirrabina ‘ |

Ademas, se afiadieron los siguientes ComMpuestos a muestras de suero de pacientes sin
fenobarbital y se abtuvieron los siguientes resultados. £{ porcentaje de reactividad
cruzada se calcula como:

{concentiacion de muesira epriguecida -
‘concentracidn de niuestra no enrigquecida) x 100

9% de reattividad cruzada = ' :
cantidad de compuesto enrigquecido

Compuesto Cantidad afiadida (pgiml) 9% reactividad cruzada

p-Hydroxyphenobarbital 1000 ND2 ) ‘

Amobartntal _ 10,0 12.1 A '
| pentobarbital 1000 2.3

Secgbarbital 1000 5,8 ' .

Butabarbital 1000 Z.3 //

a ND

1016

= No detectable

Las pruehas de interferencia se determinafon de acuerdo con el documenfo £P7-A2 de! CLSI3.
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

sistamas ADVIA Centour, ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT PHi'\iB
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Recuperacién de dilucion i e

P

Se diluyeron seis muestras de suero humanic, con concentraciones de fencbarbital jg/ﬁ?faf-apg .
del rango de 38,38 a 43,83 pgiml (de 1654 a 188,9 prmolil), a 1:2, 1:4, 1:8y 1:16 ¢on
Multi-Diluent 5 y se analizaron para determinat ia recuperacion y el paralelismo. La%‘g
recuperaciones oscilaron entre ol 87 6%y el 106.5% con una media del 98,3%.

| Observada Esperada Observada Esperaca % i
| Muestra Dilucidn {pgimi) {ug/ml} (umoli} (pmolil} recuperacion
1 _ 38,38 165,42
1:2 18,26 19,19 78,70 82,71 95,2
1:4 5,04 9,59 38,96 41,33 94,2
1:8 4,26 4,80 18,36 20,69 8.8
116 2,10 2,40 9,05 10,34 87,6
Media 91,4
2 — 39,00 168,09
12 19,44 19,50 83,79 84,04 S 99,7
1:4, 9,73 9,75 4194 A202 99,8
1:8 4,99 4,87 21,51 20,99 102,3
1116 2,29 2,44 9,87 10,52 93,9
Media 98,9
3 — 39,92 172,06
1:2 20,32 19,96 87,58 86,03 101.8
1:4 9,73 9,98 41,94 43,01 97,5
1:8 5,09 4,99 21,94 21,51 © 1019
1:16 2,55 2,50 10,99 10,77 102,4
Media 1009
4 — 42,21 181,93 t
1:2. 21,32 211 91,89 90,98 101,0
1:4 10,24 10,55 44,13 45,47 97,1
1:8 5,12 5,28 22,07 22,76 97,1 ]
1:16 2,36 2,64 10,17 11,38 89,6
Media 96,2
5 - 43,00 185,33
1:2 22.89 21,50 98,66 92,66 108,5
14 11,08 10,75 47,75 46,33 03,1 '
18 5,43 5,38 23,40 23,19 1010
1:16 2,75 2,69 11,85 41,59 44
Media 103,2
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ARG
Observada Esperada Observada Esperada % ‘
Muestra Dilucién {pgimi) {pedmiy {pmait} (pmoatfl) recuperacion
16 — 43,83 188,91
1:2 22,15 21,92 95,47 94,48 1011
14 10,67 10,96 - 4599 47,24 7.4
1:8 5.41 5,48 2332 23,62 98,7
1:16 . 2,72 2,74 11,72 11,81 99,4
Media 99,1
Media 98,3 B

Recuperacidn por adicion

Se afiadieron cantidades variables de fenobarbitai_a cinco muéstras de suero sin el farmaco.
Las recuperaciones oscilaron entre ol 97,1% y el 113,2% con una media del 103,7%.

Cantidad afiadida Observada Cantidad aftadida Qbservada %
Muestra  (pg/mi) {ygimi} {pmoll} (p.molfl) recuperacion
3 | —_— J—
5 5,42 ‘2‘1,6- 234 18,4
10 15,59 64,7 67,2 103.9
25 29,95 1293 1291 9.8
45 58,59 2185 2443 113,2
70 81,98 3233 3%3,3 109.3
Media, 106,%
2 — e
5 512 21,6 o2 1038
10 15,42 64,7 66,5 1029
25 31.9% 128,3 1377 100.8 |
a5 52,54 2155 264 99,1 |
70 79,1C 323.3 ‘ 340,9 99,8
Media . 1013
3 J— -
5 5.87 21,6 214 105,4 |
10 15,44 64,7 62,5 102% }
25 31,89 129.3 1214 10€,3
45 52,62 215,5 219,7 105,2
70 74,82 323.3 324,5 104,2
Media 104,8 / / |

12116
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10629853 _ES Rev. £. 2014-08

Muestra  (ug/mb {ug/mly {umolit) {pmaki) recuperacion
4 — —

5 . 5,18 216 19,5 103.6

10 : 15,87 - 64,7 65,5 106,5

25 30,43 1293 129.2 101,4

45 48,56 2155 2236 97,1

70 75,31 323.3 ‘323,9 100.4

Media 101.8-
5 . p—

5 5,28 21,6 22.4 1028
: 10 15,62 64,7 64,6 1041

25 32,58 129.3 1289 08,6

45 50,49 215,5 2221 101.0

70 76,21 3233 324.1 101.6

Media 103.6
Media - 103,7 j
Estandarizacion

£1 ensavo ADVIA Centaur Phencbarbital es conforme a un estandar interno fabricado con
material U.S.P. {United States Pharmacopeia). $e evaluaron materiales de referencia estandar
(SRM 900) del NIST {National Institute of Standards and Technology), y mostraren una
recuperacion media del 100% de la concentracién asignada. Los valores asignados de |os
calibradores son conformes a esta estandarizacion.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, no dude en ponerse en contacto €on su distribuidor o proveedor local
de servicio técnico.

Www.siermens,comidiagnostics
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Sistamas ADVIA Centaur, ADVIA Centaur-XPy ADVIA Centaur XPT

LYINV#NESHWERS s devtoscsimbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del-producto:

Simbolo

Definicidn

Simboto

Definicidn

wl

m
™

% ~@ 8

Cd

LOT

YYYY-MM-DD

&

Dispositivo médico para.
diagnostica fn vitrp

fabricante legal

Simbolo de lg CE

Consulte las instruccionas de use

No congetar (> 0°0)

A P
Temperatura mmima

Mantener protegido de la luz
solar y del calor

fecha de caducidad

Cédigo de fote

Formato de fecha (afio-mes-tia)

Definicion de curva maestra

Detalles gel lote

Reciclar

REF

&)

q

0088

FRRTE mri

SOYIN

Numero de referencia

Representante autorizado enla
Unidn Europea

Marca CE con numero de
identificacion de prganisme
notiflcado

Riesgo biclogice

Limitacién de fa iemperatu'fa

Limitacion superiot de la
temperaiura

Arriba

Contiene materiat para {n} pruebss

Agite vigorosamente el paguete
de reaciivos. Consulte ef apartado
Preparacion de Jgs reactivos en las
instrucciones del producto

ADVIA Centaur especificodel
ensayo para obtener informacion
detallada.

Revision

Nimero hexadetimal variable
que garantiza que 103 valores de
detinicion que se ingresan para i

curva maestra y para el calibrador
sean validos.

Punta varde ;

Imprimido con tiy/ de sDj8
Z
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ADVIA Centauf, ReadyPack y ACS:180 son marcas comerciates de
siemens Healthcare Diagnostics.
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waww siemens.com/healthcare
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ADVIA Centaur® CP

immunoassay System

Fenobarbital (PHNB)

Resumen del ensayo

Tipo de muestra Suero, plasma heparinizado, plasma con EDTA
Volumen de la muestra 10pl
Catibrador ' PHNB

Sensibilidad y rango del ensayo  0;4 - B0 pgfmi (1,72 - 344 8 ymollt)

Contenido .
REF Contenido ' Nimero de pruebas
05190841 1 cartucho de reactivo primario ReadyPack® que contiene 50
reactivo lite v fase solida para PHNB de ADVI1A Centaur®
I cartuchio de reactive auxiitar ReadyPack gue contiene agente
liberador para PHNB de ADVIA Centaur [#]
‘Tarjetas de curva maestra para PHNB d¢ ADVIA Centaur y
ADVIA Centaur CP
Uso previsto

Para uso diagnéstico in vitro en la determinacion cuaiititativa de fenobarbital en suero o
plasma usando el sistema ADVIA Centaur CP.

Material necesario pero no suministrado

REF Descripcion Contenido }

05191007  Calibrador para PHNB 6 viales de calibrador bajo .
6 viales de calibrador alto

o bien

05190965  Calibrador para PHNB , 2 viales de calibrador bajo

2 viales de calibrador alto [oi ]}

Reactivos opcionales

REF Descripcion Contenido |

04311114 Multidiluvente. 5 para ADVIA Centaur 2 cartuchos de reactivo

xitiar ReadyPack

(110317) que contienen 5 mlicafiucho
£
08839946  Multidiluyente 3 20 mivial /,f
(570055) / /
05192011  Maerial de carva maestra para PHNB 6%t mi //)/
10629984_£S Rev. D, 2015-06 1/14
IF-ZOI%QJ 3 D RINPMHEANMAT
MK 10.208
irector Técnico
ang Healtboare S.A

Si
Pagina 17 de 36




PHNB Sistema ADVIA Centaur CP

Resumen y explicacion de la prueba

El fenobarbital es un agente depresor no selectivo del sistema nervioso central (SNC) que s€'¢/
utiliza en el tratamiento de las crisis convalsivas tonicocionicas (gran mal), tambiénse i, |
emplea, generalmente asociado a fenitoina, para tratar las crisis focales (del lobulo
temporal)!-2. En ocasiones s¢ usa como sedante, hipndtico y como medicacion previa a la
anestesia 2.

El fenobarbital se distribuye rapidamenie a todos los tejidos, pero especialmente al encéfalo,
{os rifiones v el higado. El fenobarbital se considera un barbirtirico de accion prolongada,
Tiene una vida media de 53 a 118 horas en los adultos y de 60 a 180 horas en tos nifios ¥
neonato?. Los farmacos anticonvulsivos fenitoina y acido valproico potencian los efectos del
fenobarbital!. Los inhibidores de la monoaminooxidasa inhiben ¢l metabotismo del
fenobarbital, por lo que prolongan los efectos de este farmaco?,

La respuesta de cada individuo al feriobarbital varia considerablemente debido a las
diferencias de absarcién y metabolismo. Los individuos con una mayor union a proteinas del
fenobarbital pueden presentar una menor respuesta a este farmaco debido a que la
concentracion libre puede descender por debajo del rango terapéutico, que esta
aproximadamente entre 15 ¥ 40 ugfml (64,65 y 172.40 pemol/T) para los adultos?, L.os
individuos mayores y debilitados. asi como Jos que presentan deterioro de las funciones
hepética y renal. pueden tener una mayor respuesta al fenobarbital. incluso a concentraciongs
terapéuticas’-.

Los efectos adversos del fenobarbital en concentraciones lerapéuticas consisten en sedacion,
ataxia, confusién y marcot. El fenobarbital €3 toxico en concentraciones superiores al rango
terapéutico. Los efectos toxicos del fenobarbital estan relacionados con la dosis ¥ consisten en
depresion del SNC, cardiovascular y respiratoria. La infoxicacion grave con fenobarbital
puede ser mortalt.

La vigilancia de farmacos terapéuticos de las concentraciones séricas de fenobarbital ayuda al
médico a establecer la dosis terapéutica optima en funcion de las diferencias individuales de
absorcion y de metabolisme. La vigilancia sistematica de las concentraciones de fenobarbital
permite confirmar el cumplimiento por parte del paciente de 1a pauta posologica establecidal 3.

El fenobarbital se incluye de forma sistematica en los estudios toxicoldgicos. La medicion
cuantitativa del fenobarbital resulia de utilidad en ¢stos casos, ya que las concentraciones
séricas de este fArmaco se corresponden estrechamente con sus efectos farmacolégicosto,

Principio del ensayo

El ensayo Fenobarbital de ADVIA Centaur CP s Un inmunognsayo competitivo que utiliza
tecnologia de quimioluminiscencia directa. EL fenabarbital presente en la muestra del paciente
compite con el fenobarbital marcado con éster de acridinio presente en el reactivo lite por una
cantidad limitada de anticuerpo monocional de raton anti-fenobarbital, que esta unido de
forma covalente a particulas paramagnéticas de la fase solida.

Ef sistema efectia automaticamente los pasos siguicntes:

«  dispensa 10 pl de muestra y 50 pi de agente liberador para fenobarbital en una cubetay los
incuba durante 3,5-5 minutos a 37°C '

- dispensa 400 pi de fase salida © incuba la solucion durante 4,75 minutos a 37°C

- dispensa 50 pl de reactivo lite e incuba la solucion durante 2.25 minutos a 37°C /

»  separa, aspira y lava las cubetas con solucién de lavado 1

+  dispensa 300 pl de reactivo acido (R1}y 300 ml de reactivo base (R2) para Wigiar la
reaccion de guimiotuminiscencia
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«  presenta los resultados obtenidos de acuerdo con la opcion seleccionada, tal ¥ gomo sE-% 4y,
describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema o en el sistema de gyida k:frg}) §
pantalia et

R e
0 Tt R

Fxiste una relacion inversa entre la cantidad de fenobarbital presenic en Ja muestra e f
pacienite y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

-

s

Recogida y manipulacion de las muestras

NOTA: Las referencias literarias disponibles presentan recomendaciones complejas y
contradictorias sobre el uso de tos tubos con barrera de gel para las muesiras de vigilancia de
farmacos terapéuticos. Cada laboratorio debe ponerse en contacto con su fabricante de tlbos
especifico para obtener informacién adicional y recomendaciones sobre los analisis de
vigilancia de farmacos terapéuticos con los sistemas ADVIA Centaut.

Los tipos de muestra recomendados para este ensayo son ¢l suero, el plasma heparinizadp y el
plasma con EDTA.

Las concentraciones medidas medias de fenobarbital de las muestras {n = 10: rangode 31 a .
35 pg/m, (136,22 150.8 pmol/1)] recogidas en tubos de tecogida con heparina, estaban dentro
del 100.1% (rango: 96,9% a 109,7%) de las concentraciones medidas de fénobarbital enftubos
de recogida de suero con tapén rojo de control, Las muestras (n = 10} recogidas en tubos de
recogida con EDTA mostraron concentraciones medidas de fenobarbital dentro del 100.2%
(rango: 97,4% a 102,7%) de las concentraciones de los tubos de recogida de suero con tapon
rojo de control. Los datos se obtuvieron en el sistema ADVIA Centaur.

E1 instituto estadounidense sobre normas de laboratorio (CLSI, Clinical and Laboratory
Standards Institute, antes NCCLS) ha claborado las siguientes recomendaciones para la
manipulacion v el almacenamiento de muestras de sangre”:

+  Todas las muestras de sangre deben extraerse de conformidad con las precauciones
universales de venopuncion.

+  Debe dejarse guc las muestras coagulen adecuadamente antes de la centrifugacion.
«  Mantener los tubos tapados'y en posicién vertical en todo momento.

«  No deben utilizarse muestras que hayan estado almacenadas a temperatura ambienie
durante mas de & horas.

. Sielensayo no s¢ completa en el transcurso de 8 horas, las muesiras deben taparse|bien ¥
refrigerarse a una temperatura entre 2°Cy §°C.

. Silas muestras no se analizn en ¢! transcurso de 48 horas, deben congelarse a una
temperatura inferior o igual a -20°C. !

+  No congelar las muestras mis de una vez ¥ mezclarlas bien una vez descongeladas.

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

+  Las mucstras no contienen fibrina ni otras materias particuladas. Eliminar ias particulas
por centrifugacion. '

«  Las muestras no tienen burbujas ni espuma. /
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Reactivos

it

Almacenar los react

wea articulas se hayan dispersado
sobre come préparar 10s reacti

Sistema ADVIA Centauri?%@e_ :

~

ivos en posicion vertical a una temperatura de 2-8°C. AR

Mezelar todos los cartuchos de reactivos primarios manualmente antes de cargarios en el sist
Inspeccionar visualmente ¢l fando del cartucho de reactivo para asegurarse de que todas las S
y se engueniren en suspension. Para obtener informacion detallada

vOs para su uso, consuitar el Manual de! usuario.

<t

ema.~
SN g

4/14

Cartucho de , Conser-
reactivo Reactivo Volumen  Componentes vacion  Estabilidad
Cariucho de Reactive 2.5 ml/ fenobarbital marcado 2-8°C  hasta la fecha de
feactivo primario  lite cartucho  con Gster dé acridinio caducidad indicada en la
ReadyPack para de reactivo (~302 pg/mi} en solucion cligueta del cariucho.
PHNB de tampdn con conservantes Para obtener informacion
ADVIA Centaur sobre la estabilidad en el
instrumento, consultar
Estahilidod en el
instrumenio ¢ intervalo
de calibracion.
Fase 200 ml  anticuerpo monoclonal 2-8°C  hasta la fecha de
solida cartucho  de ratdn anti-fenobarbital caducidad indicada en la
de reactivo (-4 pg/ml) unido de etiqueta del cartucho.
forma covalente a Para obtener informacion
particulas paramagnéticas sobre la estabilidad ¢n el
en solucion fampon con instrumernto, consuitar
conservantes Estabilidad en ef
instrumento ¢ intervalo
de calibracion.
Cartuche de Agentc  25.0mi  solucion tampén CA PS  2-8°C  hasta la fecha de
reactivi auxiliar  liberador cartucho. 0.2 M con conservanics caducidad indicada en fa
ReadyPack de reactivo - etiqueta del cartucho.
aEL Para obtener informacion
de ADVIA Centaur sabre la estabilidad ent e
instramento, consultar
Estabilidad er ¢l
instrumento e inervalo
de calibracion.
Cartucho de Multidi- 3.0 mif plasma humano con azida 2 -8°C  hasta la fecha de
reactivo duxitiar  fuyente 3 cartucho  sédica(<.0.1%) caducidad indicada en 12
ReadyPack de reactivo etiqueta del carucho
(wpn]s | ¢

de ADVIA Centaur

2% dias consecutivos fras
fa apertura del cartucho
de reactivo suxiliar

Las fichas de datos de segaridad {MSDS/SDS) estan disponibles en
www.sigmens.com/diagnostics.

H318, H315, ;Advertencia!
' H2490 Provoca irritacion ocular grave. Provoca irritacion cutdnea. Puede sev coﬁosiva

P280, P264, para los metales. ;

P305+ P351+ Lievar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P338 1avarse as manos concienzudamente ras la tyanipulacion.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Actarar cuidadosa
durante varios minutos. Quitar jas tentes de contacto, i tlevay

Segujr aclarando,

Contiene: Hidroxido de sodio; ADVIA Centaur PHNB Rel

.. Siem ¢
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Sisterna ADVIA Centaur CP ;Z(}L% \ 5

I ]
o i
[PRECAUCION! PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL: Contiene material de origen humano. Rﬁnép@};@@g{fﬁf
&\ unidad donante de sueto o plasma humano utilizada en la fabricacion de este produ\é\m\ haajdw/i

probada v ha resultado no reactiva para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg),! {ﬁ;/
el anticuerpo de la hepatitis C (VHC) y ¢l anticuerpo del VIH- 142 por métados aprobados!pot
la FDA, todos los producios fabricados utilizando materiat de origen humano deben ser
manipulados como si fueran potencialmente infecciosos. Debido a que ningin método de andlisis
puede ofrecer una garantia campleta de la ausencia de los virus de Ta hepatitis B o C, VIH u otros
agentes infecciosos, €s108 productos deben manejarse de acuerdo con las buenas practicas de
laboratorio establecidasi-10.

PRECAUCION: Este dispositivo contiene material de origen animal y debe manipularse como
potencial portador ¥ transmisor de enfermedades.

Para uso diagnostico in vitro.

Carga de reactivos

Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios y auxiliares.
Para obtener informacion detatiada sobre la preparacion del sistema, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalia,

Mezclar todos los cartuchos de reactivos primarios manualmente antes de cargarlos en él
sistcma, Inspeccionar visualmente el fondo de! cartucho de reactivo para asegurarse de gue
todas las particulas s¢ hayan dispersado y se encueniren en suspension. Para obtener
informacion detallada sobre como preparar los reactivos para su uso, consultar ¢l Manual
del usuario. :

Cargar los cartuchos de reactivos primarios en ¢l drea de reactivas primarios. Las flechas en el
extremo de la etiqueta se pueden usar como gufa para la colocacion. No obstante, la |
colocacién de los cartuchos de reactivos primarios en la izquierda, en la derecha y en el kentro
no es necesarid, va que en el sistema ADVIA Centaur CP s6lo hay una aguja de reactivo.
El sistema mezcla automaticamente los cartuchos de reactivos primarios para mantener, la
suspension homogénea de los reactivos. Para obtener informacion detattada sobre la carga de
reactivos, consultar las instrucciones de i uncionamiento del sistema o ¢l sistema de ayuda en
pantalla. |

|

|

Si se requiere la dilucién automética de una muestra, cargar Multidituyente 5 de
ADVIA Centaur en ¢l drea para reactivos auxiliares.
NOTA: El agente liberador de fenabarbital proporcionado en este Kit se corresponde con|la fase

solida y con el reactivo lite. No mezelar lotes de agente liberador para fenobarbital con lotes

diferentes de fase solida y de reactivo lite. !

NOTA:El cartucho de agente liberador para fenobarbital contiene mas volumen del necesario
para realizar 30 pruebas. Debido & que el agente liberador para fenobarbital se corresp%mde
con el reactivo lite y la fase solida del cartucho de reactivo primario ReadyPack, desechar el
cartucho de agente liberador cuando se deseche el cartucho de reactivo primario ReadyPack.

No usar despugés de la fecha de estabilidad en el sistema.

Estabilidad en el instrumento e intervalo de calibracién

Estabilidad en el :
instrumento Intervato de calibracién /'

28 dias 28 dias //

Ademas, el ensayo Fenobarbital de ADVIA Centaur CP requiere upd calibracion a dos puntos:

. cuando cambien los niimeros de lote de los cartuchos de reackifos primarios

¢ cuando se reemplacen componenies del sistema

«  Euando los resultados del control de ealidad estén repetidgnfente fuera de rango
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NOTA: ’
+  Desechar los cartuchos de reactivos primarios al finalizar ¢! intfervalo de estabilidad en é’
instrumento. 1N

«  No usar los reactivos después de la fecha de caducidad.

Calibracion de curva maestra

El ensayo Fenobarbital de ADVIA Centaur CP requiere una calibracion de curva maestra
cuando se utiliza un nimero de lote nuevo de reactivo lite y fase sdlida. Utilizar ¢l lector de
cadigos de barras o el teclado para introducir en el sistema los valores de 1a curva maestra cada
vez que se use un nlimero de lote nuevo de reactivo liie y fase sélida, La tarjeta de curva
maestra contiene los valores de la curva maestra. Para obtener informacién detallada sobre la
introduceion de valores de calibracion, consultar las instrucciones de funcionamiento del
sistema o ¢l sistema de ayuda en pantalla.

Control de calidad

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacidn para conocer la
frecuencia de control de calidad.

Para obtener informacion detallada sobre la introduce ion de valores de control de calidad,
consultar las instrucciones de funcionamiento de sisterna o el sistema de ayuda en pantalla.

Para supervisar el funcionamiento y los graficos de tendencias del sistema, como
requerimiento minimo, analizar dos niveles de material de control de calidad cada dia que s¢
analicen muestras. También deben analizarse muestras de control de calidad cuando se lleve a
cabo una calibracion a dos puntos, Tratar todas fas muestras para control de calidad como si s
tratase de muestras de pacienies,

Siemens Healthcare Diagnostics recomicnda el uso de materiales de control de calidad
comercializados con al menos 2 niveles (bajo'y alo). Se consigue un nivel de rendimiento
satisfactorio cuando los valores de analitos obtenidos se encuentran dentro dei rango de
control aceptable para el sistema o cuando se encuentran dentro de su rango. determinado
mediante un sistema interno adecuado de eontrol de calidad del laboratorio.

§i los resultados del control de calidad no estan dentro de los valores previstos o de los valores
establecidos por el laboratorio. no informe de los resultados. Haga lo siguiente:

«  Verificar que los materiales no hayan caducado.
»  Verificar que se haya llevado a cabo el servicio de mantenimiento requerido.

, +  Asegurarse de que el ensayo s¢ haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
+  Repetir ¢l analisis con muestras de control de calidad nuevas.

«  Sies necesario. ponerse en contacto con el distribuidor o proveedor de asistencia técnica
tocal.

Volumen de la muestra

Este ensayo requiere 10 1] de muestra para una determinacion inica. Este volumen no incluye
el volumen muerto det contenedor de muestras ni el volumen adicional que se requiere cual}do
se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Para obtener informacion

detallada acerca de Ja determinacién del volumen minimo requerido, consultar las # /
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantaila. //
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§ . . . . . . ¥t BAL L)
NOTA: 1 volumen de muestra requerido para realizar diluciones en ¢l instrumento d;f\lgrb‘dﬂ’x- .
volumen de muestra requerido para realizar una determinacion anica. Consultar eg;‘la‘f FOLIO
informacidn siguiente el volumen de muestra requerido para realizar diluciones enel,

instrumento:
Dilucion Volumen de mugstra {ul)
12 100

e

Procedimiento del ensayo

Para obtener informacion detallada sobre el procedimiento, consultar las instruceiones de
funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda cn pantalia.

Notas sobre procedimientos

Calculos

Para obtener informacion detallada sobre como calcula el sistema los resultados, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Fl sistema presenta los resultados de fenobarbital en pg/ml (unidades comunes) ¢ ol
(unidades ST}, dependiendo de las unidades que se definan al preparar el ensayo. La farmula
de conversion es | pwg/ml = 4,31 wmol/L.

Dilucipnes

. Para obtener resultados precisos, diluiry volver a analizar Jas muestras con nivelesde
fenobatbital superiores a-80 pg/mi (344.8 pmol/Ly. '

+  Preparar las muestras de pacientes manualmente o usar la caracteristica de diluciow
Atomatica.

«  Pata las diluciones automaticas, asegurarse de que esté cargado el Muliidiluyente S! de

ADVIA Centaur y definir los parainetros del sistema de la siguiente mancra:
Punto de dilucion: < 80 pg/ml (344,8 pmol/)
Factor de dilucién: 2 .

Para obtener informacion detallada sobre las diluciones automaticas, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

. Diluir manualmente las muestras del paciente cuando los resultados del paciente excedan
Ia lincalidad del ensayo al usarse una dilucion automatica o cuando el protocolo del
faboratorio requicra una ditucion manual.

«  Utilizar Multidiluyente 5 para diluir. manualmente {as muestras del paciente y,a
continuacién, cargar la muestra diluida en ¢l soporte de muestras, reemplazando la
muestra no diluida. : i

i

$i se introduce un tactor de dilucion al programar la prueba, el sistema ¢ culard
automaticamente ¢l resultado. /

/

erdo con la
aceptable conforme a

£
H
«  Asepurarse de que los resultados 5¢ corrijan matematicamente con respec??; a la dilucion.

Eliminacion
Desechar los materiales peligrosos ¥ contaminados biologicamente de

normativa del centro. Desechar todos |os materiales de manera SCgUrgy
{a normativa vigente, ;

10629984_ES Rev. D, 2015-06 : 7/14
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Limitaciones
Los anticuerpos heterofitos del s
reactivo ¢ interferir en los inmunoensay
habitualnente a animales 0 & productos
interferencia v podrian observarse resultado
adicional para efectuar un diagnostico.

o5 in

uero humano pueden reaccionar con las inmunogl
vitro!t, Los pacientes que estan expuestos
de suero animal pueden ser propensos a estd

s anormales. Puede ser necesaria informacion

™
13

Sistena ADVIA Centaur CP~ M {}
e
7

i
obulinas d%t \

"\\:v

e

Las muestras de suero que estan ,
Demuestran un cambio < 5%

en los resultados hasta. ..

O SOR...

hemolizadas 500 mg/dl de hemoglobina
lipémicas 1000 mg/dt de triglicéridos
ictéricas 20 mg/dl de bilirrubina

Las sustancias inferfercntes endogenas se determinaron p
ADVIA Centaur,

Resultados esperados

~ Se ha comunicado un rangd terapéutico de 15 2 40 pg/ml

fenobarbital®.
los ensayos de. firmacos terapét
ngo para la evaluacion diagnéstica

Al igual que con todos
ja idoneidad de este ra

Caracteristicas de la prueba

Especificidad

Se afiadieron a mezclas de muestras de suero cont
aproximadamente 20 ug/mt (86,2 pmol/l} los com
concentraciones indicadas. Se compararoil los resultados
ADVIA Centaur de las muestras enriquecidas con los res
enriquecidas. El porcentaje de reactividad cruzada s

fiveles

Reactividad cruzada (%6) =
(conegntragiin

iticos. cada laboratorio debe determinar

puestos cnumerados a continuacion en las

o calcula como:

de muestra enriguecidy - conceniracion de mugsicd no cnriguecida) % 100

ara este ensayo con ¢l sistema

(64,652 172,40 pmol/t) para el

de los resultados del paciente!2.

tecapéuticos de fenobarbital de

de! ensayo Fenobarbital de
ultados de muestras de control no

coneentracion de muesira po enriguecida

i

Cantidad Reactividad Cantidad  Reactividad 31
afadida  cruzada afadida  cruzada |
Compuesto (pgiml)  {%) Compuesto {pgimi) {%) f
Amitriptilina 23 L7 p-hidroxi-fenobarbital 20 3.1
Amobarbital H; 6,5 Imipfamina 2.5 -1,3
Bulabarbital i -39 Sjefenitoina 250 0,5
Carbamazepina 120 0.3 Metosuximida 75 44
Carbamazepina-10.31- 120 -2 Pentobarbital HY ¢
epbxido :
Clorazepato 10 17 2-fenit-2-clilmalonamida
Clordiazepoxido 20 -1.2 Fenitoing
Clorpromazina 150 -4.4 Primidona
Diazepam 30 04 Prometazina

8/14
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Sisterma ADVIA Centaur GP

Cantidad Reactividad Cantidag  Reactividayo
abadida  cruzada anadida ‘zi;ruz‘adar,, :
Compuesto (po/mly (%) Compuesto - (1sgfml) (%) .7
Ftosuximida 300 0.6 Secobarbital 25 42"

Etotoina . 250 12 Acido vatproico 50 0.7

5.etil-5-fenithidantofna 1000 3.7

El mefobarbital presenta una ceactividad cruzada superior al 100% en el ensayo Fenobarbital
de ADVIA Centaur -

Ademas, sc afadieron los siguientes COMPUESLos a muestras de suero de paciente sin
fenobarbital, coit los siguientes restltados. Ef porcentaje de reactividad cruzada se calcula
como: -
4 de reactividad cruzada =
(gonggptracion de muesiri eirguccidy - goncent idn de mueste e ida) X 100
cantidad de compuesio afadido

Compuesto Cantidad anadida (jg/mi} Reactividad cruzada (%)
p-.hidroxifenobarbital 1000 ND*
Amobarbital 10,0 _ §2,1
Pentobarbital : 1000 23
Secobarbital 1000 5.8
Butabarbital 1000 2.3

+ ND = No detectable.
Lag interferencias se determinaron para esie ensays con el sistema ADVIA Centaur, de |
acuerdo con €l documento EP7-A2 del CLSIV. :

Sensibilidad y rango del ensayo :
£l ensayo Fenobarbital de A DVIA Ceritaur CP mide concentracionés de fenobarbital dejhasta
80.pg/ml (344,8 pmol/l) conuna concentracién minima detectable de 0,4pg/m! 1
(1,72 umol/l). La sensibilidad analitica se define como la concentracidon de fenobarbitaijque
cotresponde al valor de RLU de dos desviaciones estandar menor que la media de RLUjde

10 determinaciones repetidas del estandar cero del ensayo Fencbarbital.

Comparacion de métodos

fara 279 muegstras con concentraciones dentro detrango de 0.4 2 79,8 ug/mi
(1,72 a 344 pumolfl), la relacion entre ¢l ensayo Fenobarbital de ADVIA Centaur CPvel
¢nsayo Fenobarbital de A DVIA Centaurse define por la gcudcion:
Fenobarbital do ADVIA Cemtaur CP = 104 (lenobarbial de ADVIA Centaur) + 4.1 ppiml
Coelicienie de camclacion (1) = 0.985
Para 115 muestras con concenfraciones dentro del rango de 0.4 a 75,3 ug/ml
(1,72 2 325 pmokih), la relacion entre el ensayo venobarbital de ADVIA Centaur CPy
£Nnsayo Fenobarbital de ACS: 80® se define por la eepacion:
Fenobarhital de ADVIA Centaur CP = 00 (Penobarbital de ACS: 180 + 0,36 pp/ml 7
Coeficiente de corretacion (1} = 0.993 /

T
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Se diluyeron ¢inco muestras de suero hum

ano con concentraciones de fenobarbital dentraaey .7
rango de 56.1 a 85.8 pe/mi(241.7 a 369.6 pmotit) a 12, {4y i:8con Multidiluyente 5y 887~

analizaron para determinar fa recuperacion’y el paralelismo. Las recuperaciones variaron entigi -t L

el 91, 7% yell 10,5%,

con una media del 100,2%.

Cantidad Cantidad Cantidad Cantidad Recupera-
obiservaila esperada ohservada esperada cifin
Muestra  Ditucion {pgfimi} {pgimi} (penolll) (pmolf) {%)
] reem 85.4 3683
12 42,1 42,7 i81.6 184.1 98.6
1:4 20,7 214 §9.4 92.1 97.1
18 104 10,7 45.0 46,0 97,8
1116 30 5.3 214 230 93,1
Media 96,7
2 — 714 307.8 . '
! 12 36,2 35,7 136.1 153.9 01,4
' 1:4 182 179 78.3 6.9 101,7
1-8 8.9 8.9 384 38.5 99.8
1216 4,7 4.5 202 19,2 105.1
Media 102,0
3 — 61,4 264,35
{:2 312 30,7 1343 132.3 101.5
1:4 15.6 15,3 7.1 66.1 1014
18 7.7 7.1 333 33.1 100,6
1:16 3.8 3.8 16.3 16,5 98.6
Media 10,6
4 o 85,8 369.6
§:2 44.3 429 190.9 84,8 103,3
3 20,7 21 54 894 924 96,7
1:8 10,6 10,7 457 46.2 98.9
1:16 5.5 54 23,6 23.1 1020
Media 100.2
5 - 56.1 2417
1:2 310 280 133.6 1208 110,58
1:4 154 14,0 66,6 60.4 110,2
1.8 64 7.0 27.7 30,2 91,7
t:16 33 3.5 14.3 15.1 94,5
Media ' 101.7
Media 100y
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 Sistema ADVIA Centaur CP ' ;@B%L; !
i S Ll
LYVINNV#INANG-NJ Rengaaraciogiper adicion !;;?";QN B \ \
Se apadieron cantidades diferentes de fenobarbital a cinco muestras de suero sin fé{?micu. @L; !i'
1 as recuperaciones oscilaron entie €1 97,1% y ¢l 113,2%. con una media del 103 ,‘?F’k% -
Cantidad Canidad __ Cantidad Cantidad '
ahadida observada  afadida observada Recuperacion
Muestra  (pgimi) {ngimi} (pmolil) {pmolfl) (%}
| — -
5 542 21,6 234 1084
10 15.59 64.7 67.2 1039
25 2995 129,3 (29,1 99,8
; 45 . 56:59 2155 443 1132
5 70 £1.98 323.3 353:3 109.3
Media 1069
2 . -
5 5.2 216 22,1 1038
10 15,42 64.7 66,5 1029
25 31.95 1293 137.7 1008
5 52.54 215.5 2264 99,4
. 70 79,50 3233 1409 99.8
; Media 1013
| 3 - -
: 5 527 216 21.4 105.4
10 15.44 64,7 62.5 102,9
25 31,89 1293 1214 106,3
45 5762 2185 2197 1052
70 74.82 3233 3245 104.2
Media 048 o
. 4 - - :
5° 5.18 21.6 19.5 103,6 :
10 1597 64.7 66.5 106.5
25 30.43 129.3 129.2 1014 !
as 48,56 2155 2236 9
70 75,31 3233 328.9 1004
Media 1018
5 - -
5 528 216 224 1028 |
10 15.62 64,7 64.6 104,1
25 32,58 129.3 128,9 1086
45 50,49 215,5 2221 01,0
70 76,21 323.3 324,1 101:6
Media 103.6
Media o 1037
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Las pruebas de recuperacion por adici
ADVIA Centlavr.

Precisién

Se analizaron tres muesiras 4 veces en 20
durante un periodo de 20 dias. Se obtuvie

on se determinaron para este ensayo ¢o

Sisterma ADVIA Centaur CP ~ ~ 1 r-z 2
* R -

n el sistema

series en 2 sistemas (n = 160 para cada muestra),
ron los siguientes resuitados:

Madia Media CV intraserie CV interseries % de CV
(pg/mb) {pmolfl) {%} {%) total
11,94 51,8 49 14 5.
2945 1269 44 2.2

61,72 266,0 249 1.8 3.

Comprobacion de fa normalizacion

£1 ensayo Fenobarbital de ADVIA Centaur ¢s conforme a un estandar interno fabricado con
$P (United States Phar

material de calidad U
estandar {SRM 900) del NIST (National 1
una recuperacion media d
calibradores son conformes a esta normal

Asistencia técnica

Para obtener servicio al cliente, ponersc €

www.siemens.com/diagnostics

el 100% de la concentracion asig

macopeia). Se evaluaron materiales de referencia
itute of Standards and Technology), ¥ mostraron
sada. Los valores asignados a los

nst

jzacion.

1 contacto con el proveedor local de servicio iéenico.
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| 9¢ ap 0¢ TuISed AnnnTa
PHNB ' : Sisternia ADVIA Centaur CF ) N
niciomde-lossimbotos o

I Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del'producto:
|

Simbolo Definicién ‘ Simibolo Definicion
i
j Dispositivo médico para NG .
I I . I umero de referencia
VD diagndstico in vitro

. Representante autorizado en iz
Fabricante legal , | EC|REP| Unidn Europes 7

( €  Marca CEcon numero de
Simbolo de la CE identificacién de arganismo

ooge notificado

Consulte las instrucciones de use é’)\ Riesgo biologico

Limitacién superior de [a

Fatura mini
Temperatura minima temperatura

wl

(€

SO
|

ﬁ No congelar (> 0°C} j’ Limitacion de Ja temperatura
i - .

1

Z%

Mantener protegido de fa luz ‘ Arriba
solar y del calor — . !
—_—
.
Fecha de caducidad ; {n) Contiene material para (n) pruebas
t Agite vigorosamente ef paquete
ﬂ"?;?xl de reactivos. Consulte el apartade
p x}“é Preparation de los reactivos en
| L DTl Codigo de lote Y las instruccionies ded producte

ADVIA Centayr especifico del
ensayo para abtener informacién
detattada.

YYYY-MM-DD  Formato de fecha (afic-mes-dia) Rev. Revision

Nimere hexadetimal variable
que-garantiza que los valores de
{ N DEF | Definicidn de curva maestra CHECKSUM definicidn que se ingresan para la
’ Curva maestra y para el calibrador 1
- sean validos,

ainE
P 2,
<

Punto verde

| T 011 | Detalles del lote

S

' Reciclar o TFRTED Wi Imprimido con tinta de soja
isovING. P : J

14/,14 1062998
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PROVECTO MAMUAL INSTRUCCIONES ORIGINAL

e . ~ e
SIEM ENS Programaci6n de los calibradores % ‘,,;C}*:
- ( € Corntular fa ftecoenda de calibracién er of Calibrotion fnterv::’(!f}iﬁé@;;‘é‘;_ X

: calbracion} inclaido e la ficha enice. ”?y RRARS
ADVIA CENTAUR armar o i - - 7% rouo N Y
1. Programar l9s calibradores en ta fisia de tebao: [ = y
a.  Mogramar ef calisrador e fenobarbaal pare la prugb ;“deE 6 3
CALIBRATOR PHNB ensberdial P 2
b, Continuar programande el control de caidad y tas mudkudade - 4
prciéntes de la prueta de fenobartstal. DO ‘;!;m; e -
2. Etiguetor a8 cofad de muestras, una (on 13 etiguets del wadigo'de &araiw,ﬁf
el cakibrador bajo y 0473 .on una elsa de wodige de barras e Y

a »
t)'r cabibragoraho.
Ca I ] ad 0 r d e fe n 0 ba r b l ta l C{);:o ias eliguetas de codigos de barras de los celitrado:#s son

especificas cel nomers de lote, emplear etguetss de codigns de Sarras
que se corréspondan con el nimere de lote dei caliprador empleadoy
Contenido 3. Mezclar con cuidade los calibradores slto ¥ bajo. ;
4. Cispensat ai menos 220 pt de calibradores alto y bajo en las copas dé
muestras etiquetadss.

— - —
2 s fi vigles de calitrador bajd Bl L.as copas de muestras astardn marcades 8 intetveles 6e 1.0 mipara
2 . 4 vialds de ealibrador alty [ea o] ayudar en el lenado.

5. Cargarfas copas de muesizas con ol catibrador e el sisterma

i

‘ La posicien e la copa gel ralibrador bajo debe ser antericr ala pusion

e Lanas o de la copa del calibrador alto. ‘
Aspgurarse de que s hiaydn cargato en & sisterna los reactivas de
fasobanal,

Tafjnva devalores asignados del calibrador eliguetas te cddigos

Uso previste 6. Seguwrcargends muestras de control ge caldad y de pagientes.
Pars su usa en diagnastico in vitro pata calitrar efentaye A1 LY Uontanr” 7 Arancar el sistema, si hace fzka.
Shenoharbital. I . .
L Limitaciones
Descripcién del calibrador o N devolver i6s crtibratores a os viles después de fa calibracion, pdrque
Coisultat la tarjeta devalores asignados dul cabbrader para conoLer i valo! podria produtisse gvapotandn, lo que puede afectar 3l rendimiento
asigrado & cada calibrador. K valor asignado puede contrastarse con la e Desecha el caliorador que pueda quedar en [as copas de muestras
Ao malzacan gel ensayo de fenobarbilal, Paa obtener mas nformiacion, transcurnidas 4 horas.
comsuitar bas instructiones de Lso del readiive. + Mo reltena copas de muestras dei callirador cuando se hoya agotagdo
volymen Comgonentes Caonsetvacion  Estabilidad al comanide. Si es necasaria, dpensar calioradores nuevos.
2.0 milviat  Niwveles hajos o dites de  2-8¢ Hasia ‘ia‘: tetha du Eliminacién
fenoblrbitai en piasms ¢atluridac 2513 Gesgchar los matenales peligrovay y (ontaminadas bictégicemente seain las
Bumane con azida sGUica eugleta delvial eracticas adapladas par su insulucdn. Desechar todos los materiales de
(< §,1%) y conservantes U bien manera segue v aceptable y ce confermudad con rodas los requisoy estoieles
gn el instrumentol y lacales. i
4 notgs continuas
Lay Sichas de datos de sequridad {MIDSISDS) estan disponibles en Asistencia tecnica .
fewew Stemens. comidisgnostics. Pira ohtener avistencia, oo dude en ponerss en contatto con su distritnider
NOTA: Laazids s6dics puede reatonar cor las tubyrias de tobte y plonio o praveedor Total de servitio teenica.
y formar Szidas metdlicas expiosivas. Al eliminarlos. anjuagar fos reactivos vy Sigmens Lonvlagnostics
eor an gran velumen de agua 3 fin de evitar 12 aCuTila Onde aridss, encase ,
de que la.etiminacion por e desague s¢s (onform o s (egustes esiatales Referencias ‘
y locales. Y Ceners for Disease Conlrpd Update: Uraversal precautions for pravantioh ¢!
srussagn of hutran nbiels ] hgpars B vi e
oy [PRECAUCION! POSIBLE PELIGRO BIOLOGICO: Contiene marerit dé o sou o A 1988) ansoige
£ origen hurnano, Si bien cada unidad donads ce su2r o plasraa humano 37 377382, 3487, 188, !
usatlo en fa fabacacién de este produtto 3¢ analizé con métedos 2. Chiral and Laboratory Siandads Inttitute (formarny NCULS), Froedion f
2probades por la FOA yno s datettaren reaTIivas el antigeno de Lohorory Workers From Orcapnionolly Acguired fnfecions; Approve,
superficie de 1a hepatitis B (HBsAg), anticuerscs te hepalils CLUEN) Griceling - Thirg Egivon. Wayne, Ph. Clinical and Laneratery Slaneands
y amticuerpos de ViH- 112, tooos los produciod gue s fabtiquen usando IRstitite, 2005, NCCLS Batument M29-AZ i
materiales de origen bumane deben santpularse some potencalmens 3 Federal Decupational Satety and Heakh Adminsindton, siopdborne Pathogens
infetciosss. Debido 3 que ringtn metede deandiisis pusde oficter una Standard, 29 CFR191G 1030,

garantia completa de ka ausencia o los virus dle b hepatits B e C ADVHA Centau? 5 103 aiarcd ehmercal 0g Siemens Mealincars Diagnastics
ViK U olros agentes infecciosos, 2ilos produtios deben manearsa de :

aeuerdo con las buenas practcas di laboralionis gstablecds’™ L 0 154 i pens Healtheare [Ragnostics. Reservados todes fus derechios

Para uso &n iagnosticn i vitrg

Uso de la tarjeta de valores asignados del calibrador ‘
Cada lote de calibradores contiene una 1arjeta Co vilores asignados gt i
calibrador para facititar 1a antrada se fos valaes de ko calibrazitn an el dislumg
Introduch los valbees usando el keeror de cddigos de barras o ¢l teclado. Para

ghlener mas informatidn sobre oMo iNboGutir tos valores de ios calibradores.
consultar las instrucciones de funconamentt ¢ la ayuida en lines detsisteira,

Uso de [as etiquetas de codigos de barras ,;
NOTA: L3 eliquetas del codigo de baras dol walityades son espiciiicas aet :
ngmern de lote. No utilizar enquetes de codigos do Lareas de un ote ge
calibrag6eus con otro lote de calitvadores

Pegar las etiquetas de cOdigo de Darrss del calibrador ako y baje a ls copss o
mgestras oel catiprador para que gl sistems reConTics ia uRslEa comy
calibrador, Colotar la etigueta ce C60ige de harras en o (ope e Mueina fa0
fos caracieres legibles orientados en vertcal,
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De: Medhizimsches Gerds w? o vitrg

112 Dispasiive madeo per eagnnsina

Es: DRpasitivo MEGen pare disgrdstas 7 v

PL: Dispositive médico paia fagnietice i wiie

Da: Medicinsk i1 vitra-fraganstcsringiso ed

Sv: Modhicinse ttusmimg for in witro-diagnostiv

£l I vitr0 frayuudtand W03 TUOKC]

No: Medonsh gtstyt bl vizee dlagnostisk

Ja: w%ﬁ&ﬁm&g

En: Catalog Nusnber

Fr: Numfsa de éférence sataivgue
De; Kalalog-t
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De; CLKennrm e
1t Marckio CE
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SE
No; CEmerke -
B CC Py AN

£ CF Mark vl gtes Beason nantber of aotlad bady
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TARKEA HUOMAUTUS! MAHDOLLINEN TARTUNTAVAARA: $isdllad thrisperdisle materaalis, Jakain

it
en @b uotieen vaimistukseen kiyiatyn vooeh L

mikaan testaus meneteima ¢i lakaa faysin, pid tucte on hepatitti B i {, +V, toi minkd&n muun infektiivisen kilin subteen vapaa, wlee ndma tuotieet

kisitelld OLP:n mukaisesti.t-?

RUOM: iNarriumaisidi saattas reagoida kupsri- J8 lyjyputiien kanssa ja mucdostad rijal
nughtelbmalla reagenssit viemarin runsaaila vedella, 108 2ineen xaatastunen viemanin on g2

dyshierkkia metatiiatsitdeja, Kun hdvitdt aineen, este alsidien muodostuminer
valtion, maan tai patkallisten saddesten mvkean luvalhiste.
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