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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: Dl-20l9-2760-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Marzo de 2919

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

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2446/17-9 del Registro de la Administración
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

N~(;ional de

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEAL THCARE S,A solicita autorización de
modificación del registro del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" inscripto bajo certificado N°
5637,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T N° 2674/99 Y la
documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable, 1

I

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

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S PONE:

ARTÍCULO 1°._Autorizase la modificación del Certificado N° 5637, según Disposición N° 6565 05.



ARTICULO 2°._ Acéptese la modificación en el nombre comercial y en el uso previsto del pr6ducto: 1)
ADVIA CENTAUR PHENOBARBlTAL: Ensayo diseñado para la determinación cuantlitativa de
fenobarbital en suero o plasma humano mediante los diferentes sistemas ADVIA CENTAUR, asi~ismo, se
acepta la incorporación al certificado de la referencia del producto: 2) ADVIA CENTAUR
PHENOBARBlTAL CALIBRATOR (PHNB): Para ser utilizado en la calibración del ensaY,oADVIA. 'CENTAUR PHENOBARBITAL; FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo: Calibrador Bajo
(2 o [6] viales x 2 mi) y Calibrador Alto (2 o [6] viales x 2 mi); PERIODO DE VIDA ÚTIL y
CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 16 (DIECISEIS) meses desde la fecha de elaboración conservado
entre 2 y 8 oC; NOMBRE y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS !Ne. 333 Coney Street, East Walpole, MA 02032. (USA) para SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS !Ne. 511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA); además de los ya
autorizados.

ARTICULO 3°._ Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-07320946-APN-DNPM#ANMAT. . I
ARTICULO 4°._ Practiquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción ro 5637.

ARTICULO 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 Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, arehívese.

Expediente N° 1-47-3110-2446/17-9

Digjtal~ slgned by SELLOSO Waldo Horacío
Date: 2019.03.2517:23:26 ART
LocallOn: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración NacionaL de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

SIEMENS
ADVIA Centaur@
ADVIA Centaur'" XP
ADVIA Centaur" XPT
lmmunoassay Systems

Fenobarbital (PHNB)

I. Revisión actual y fecha il

Nombre del producto

Sistemas

Rev,E,2014-08 \.._----------_ ..._-----_._._-------_.
EnsayoADVIACentaur«'Phenobarbital REF05190841 '

SistemaADYIAC€ntaur I
SistemaADYIACentaurXP I
SistemaADVIACentaurXPT '

J

REF05191007
REF05190965

14 dias

2-8'C

0,4-80 ~glml (1,72-344,8 ~molll)

SuerQ, plasma heparinizado, plasma (on EDTA

ADVIACemaurPHNBCalibratar(6 cartuchos)
ADVIACentaurPHNBCalibrator(2 cartuchos)Materiales requeridos pero que

no se proveen

Tipos de muestras

, Rango del ensayo

Almacenamiento de reactivos

Estabílidadde reactivos en el
sistema
a Enlil Rev. Bo poslerior. una barra vertical en el margen indica uñil actualización técnica de la versión anterior

Para uso como diagnóstico in vitro en la determinación cuantitativa del fenorbital en suero o en
plasma con los sistemasADYIA Centaur"', ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT.

Resumen y explicación
El fenobarbital es un depresor selectivo del sistema del sistema nervioso central (SNC)que se
utiliza para el tratamiento de crisis tonicoclónicas (gran mal) y también se utiliza, por lo general
junto con la fenitoína, para tratar ataques epilépticos focales (lóbulo tempora!)'), A veces se
usa como sedante, hipnótiCo y medicación preanestésical

El fenobarbital sedistribuye rapidamente a todos los tejidos, pero especialmente al cerebro,
los riñones y el hígado. El fenobarbital se considera un barbitúrico de acción prolongada. 'Tiene
una s.emividade 53 a 118 horas en adultos y de 60 a 180 horas en niños y recién nacidos2.
Los medicamentos anticonvulsivos fenitoína yacido valproico aumentan los efectos del
fenobarbital'. Los inhibidores de la monoaminooxidasa inhiben el metabolismo del fenobarbital

y, con ello, prolongan los efectos del fármaco'-
La respuesta de cada individuo al fenobarbital varía considerablemente debido a las diferencias
de 'absorción y metabolismo. Laspersonas con una mayor unión a proteinas del fe obarbital
pueden mostrar una disminución de la respuesta al fármaco ya que la concentrac'n libre puede
caer por debajO del rango terapéutico, que es de aproximadamente de 15 a 4~'íml (de 64,65
a 172,40 ~moll!) para los adultos3. Losancianos y las personas debilitadas o funCión
hepática o renal detenorada, pueden mostrar un aumento de la respuesta f Ilobarbltal,

mcluso a concentraciones terapéuticas' ,2 ~'
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I1 VWJN:V#~~oNdJi""álMíl~~UkHlll'!wrbital en concentraciones terapéuticas incluyen sedación, f':? ~.f ('

ataxia, confusión y mareos 1. El fenobarbital es tóxico en concentraciones por encima del rango 7' ",)~.cc::~,
terapéutico. Los efectos tóxicos de fenobarbital son dependientes de la dosis e incluyen I '{~f fOLIO \ "

depresión del SNC, cardiovascular Y respiratoria. La intoxicación por fenobarbital severa pued I ~!:~.)
ser mortal

4
. ~ ~ •.••••..••/.t"j~'>'''''',.,'04'

El control terapéutico de las concentraciones séricas de fenobarbital ayuda al médico a .~r:LP,/
establecer la dosis terapéutica óptima que dé cuenta de las diferencias individuales en la
absorción Y el metabolismo. El control rutinario de las concentraciones de fenobarbital puede
confirmar el cumplimiento del paciente del régimen de dosific¡¡ción est¡¡blécido

1
,5.

El fenob¡¡rbital también se incluye rutinaria mente en la detección de fármacos toxicológicos.
La medición cuantitativa del fenobarbital es valiosa en tales casos, ya que las concentraciones
sericas del fármaco se corresponden estrechamente con sus efectos farmacolágicos

4
,6

rincipios del procedimiento
El ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital es un inmunoensayo competitivo que utiliza
tecnologia de quimioluminiscencia directa. El fenobarbital presente en la muestra del paciente
compite con el derivado de fenobarbital m¡¡rcado con éster de acridinio presente en el reactivo
Ute por una cantidad limitada de anticuerpo monodonal de ratónantifenobarbital. que está

covalentemente unido a partículas paramagnéticas de la fase sólida.

Ji 16

Sin abrir; Hasta la fecha
de c.ducidad indicada en
el canucho
En el sistema:
28 dias consecutivos
después de acceder al
cartucho de reactivo
auxiliar

Sin abrir: Hasta la f ha
de caducidad inóí da f n
el vial

Sin abrir: estable hasta la
fecha de caducidad
indicada en la caJa
En el sistema: 14 días

Sin abrir: estable hasta la
fecha dé caducidad
índicada en la caja
En el sistema: 14 dias

Estabilidad del reactivo

Sin abrir: est¡¡ble hasta la
fecha de caducidad
indicada en la caja
En el sistema: 14 dias

2.. 8°C

2-8"(

2-8'C

conservación

20,0 mI/vial
plasma humano con .,ida sódica « 0,1%)

5,0 mi/cartucho de reactivo
plasma humano con azida sódica « 0, 1%l

25,0 mllcartucho de reactivo
Tampón 0,2 M CAPScon conservantes

20,0 mi/cartucho de reactivo
anticuerpo de ratón rnonodona\
antifenobarbital (-4 ~glml) acoplado de lorma
covalente a partíc.ulas paramagnéticas en un
tampón con conservantes

Descripción

2,5 mllcartucho de reactivo
tampón fenobarbital fnarcado con éster de
a(ridlnio (-302 pglml) en un tampón con
conservantes

, Cartucho de
reactivo auxífiar
ADVIA Centaur
ReadyPack;
Mult'¡.Diluellt 5 a

\

~
(Multi-diluyente 5)

I

II\DVIA Centaur
I Multi.Diluent 5'
1~l(Mulli.diluyenle 5)

i) Véase Materiales opcionales

Reactivos
[ReactiVO
I Cartucho de

\

¡eactivo primario
ADVIA Centaur

I
PHNBReadyPacK';
reac.tlvo llte

I \ Cartucho de

I
reactivo primario

, ADVIA Centaur
,

PHNBReadyPack;
reactivo de fase
sólida

I ADVIA Centaur
I Paquete de

'1' reiJctivO auxiliar
. ReadyPack;
I PHNBagente de

liberac;ón [1EJ



PHNB9£~P¡:tP!awCTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas ADVIA Centaur, ADVIA Centour XP y ADVIA Centaur XPT

'".~

1.vWNV#WAij~iá&l¥PJe'QalXiÍpnes ,¡';l~~~~\o'>:~
Las hojas de datos de segundad (MSDSISDS) se encuentlan en www.siemens.comldiag os{ics. .

l.;), PRECAUCiÓN PELIGRO BIOLÓGICO \:<~~ ~>¡;f
fi9f'l .~.,.' "' oo' vJA!. Contiene matetial de origen humano. S. bien cada unidad donada de suero o plasma humano usado en' "'- " ....~

la fabricación de este producto se analizó con métodos aprobados por la fOA y no se detectaron
reactivos del antígeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg). anticuerpos de hepatitis C (HCV) y
anticuerpos de VIH-1/2, todos.los product9S que se fabriquen usando materiales de origen humano
deben manipularse como potencialmente infecciosos. Debido a que ningún metodo de analisis puede
ofrecer una garantía completa de la 'ausencia de los virus de la hepatitis B oC. V1H u otros agentes
infecciosos, estoS productos deben manejarse de acuerdo con las buenils prácticas de laboratorio

estableeidas7"9.

PRECAUCiÓN
Este .dispositivo contiene tilclterial de origen animal ydebe manejarse como posible portador-y

transmisor de enfermedades.

3/16

é necesario para
corresponde con

,deseche el
rimario ReadyPack.

El agente de liberación de fenobarbital suministrado en el kit se corresponde con la áse sólida
y el reactivo lite. No mezcle lotes de agentes de libelación de fenobarbital con dif rentes lotes

de reactivos en fase sólida y Lite.
El cartucho de agente de liberación de fenobarbital contiene más volume
lIevár a cabo 50 ensayos. Dado que el agente de liberación de fenobarbi 1

la .fase sólida y el reactivo lite en el cartucho de reactivo primario Rea P
cartucho de agente de liberación cuando deseche el paquete de rea IV
No use después de la estabilidad en el sistema.

Contiene azida sódica como conservante. La azida sódica puede (eaccionar con las tuberías de
cobre o plomo, y formar azidas metálicas explosivas. Al momento de .eliminarlos, evacue los
reactivos con un gran volumen de agua a fin de evitar la acumulación de azidas. La eliminación
por los sistemas de dlenaje debe realizarse en conformidad con las requisitos de la regulación

vigente.

~

H319' H315, H290iAtención!n P280, P264, Provoca irritación ocula( grave. Provoca irlitación cutánea. Puede ser corrosi~o pala
P305+P351 +P338 los metales.

Llevar guantesfprendas/gafasfmascara de protección.
Lavarse las manos concienzudamente Has la manipulación.
EN CASODECONTACTOCON LOSOJOS:Enjuague cuidadosamente con agua durante
algunos minutos. Quites.e los le-nles de contacto. .
si posee y es fácil de hacér. Continue enjuagando.
Contiene: hidróxido de sodio; ADVIA Centaur PHNBReleasing Agent

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

Para uso en diagnóstico in vitra.

Preparación de reactivos
Todos los reactivos son liquidaS y están listos para uS'arse.
Mezcle manualmente todos los cartuchos de reactivos primarios antes de cargallos en el
sistema. Inspeccione visualmente la parte inferior del cartucho de reactivo para aseg\1rarse de
que todas las partículas se hayan dispersado Y vuelvan a estar en suspensión. Para obtener
información detallada sobre la preparación de los reactivos que se van a utilizar, consulte las

instrucciones de uso del sistema. I /
Nota

106298S3 ..E~Rev. E, 2014.08
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PfmB 9E ~Pf'R~~hQM~~&J,¡tW$J\~IíiWE&y ADVIA Centau( XPT! r:~~~8
l YWN:Y#WWbl«-NdY-91760lELO-6i Ol-i!I !<~'0c:":f.'~! I 'o \~

. • Deseche los cartuchos de reactivos primarios al finalizar el intervalo de estabilidad en el !~ fO~~l~h
sistema. ti \ """'1" .'
No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad. \>,:~<,::::':'>::,)'<~:., r ;::\',

~:--;.;'~/

Conservación Y estabilidad
Conserve los reactivos en posición vertical a una temperatura de 2-B'C.

Proteja los cartuchos de reactivo de todas las fuentes de calor y de luz. Los cartuchos de
reactivo cargados en el sistema están protegidos de la luz. Almacene lbScartuchos de reactivos
sin utilizar a 2-8°C lejos de fuentes de calor y lumínicas.
Todos los reactivos permanecen estables a 2-BoChasta la fecha de caducidad indicada en el

envase.

la 9

/ .
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Recolección y manejo de muestras
i Nota Lasreferencias literarias disponibles presentan recomendaciones complejas y

contradictorias sobre el uso de los tubos con barrera de gel para las muestras de vigilancia de
fármacos terapéuticos. Cada laboratorio debe ponerse en contacto con su fabricante de tubos
especifico para obtener información adicional Y recomendaciones sobre los análisis de
vigilancia de fármacos terapéuticos con los sistemas ADVIA Centaur.
Los tipos de muestras recomendados para este ensayo son el suero, el plasma heparinizado

o el plasma EDTA.
Lasconcentraciones promedio medidas de fenobarbital en muestras, [n = 10, rango de 31
a 35 ~g/ml (de 136,2 a 150,8 ~mol/l)] recogidas en tubos de recogida de heparina, se
encontraban dentro del 100, 1% (rango: del 96,9% al 109,/%) de las concentraciones de
fenobarbital medidas en los tubos de recogida de suero de control con tapón rojo. Las
muestras (o = 10) recogidas en tubos de recogida con EDTAmidieron las concentraciones de
fenobarbital dentro del 100,2% (rango: 97,4% a 102,7%) en los tubos de recogida de suero de

control con tapón rojo.
El C1inicaland Laboratory Standards Institute (CLSI)ofrece las siguientes recomendaciones
para la manipulación Y conservación de las muestras de sangre '0:

Todas las muestras de sangre deben recolectarse de acuerdo con las precauciones

universales de venopunción.
Dejar que las muestras coagulen adecuadamente antes de la centrifugaCión.

Los tubos deben mantenerse siempre tapados y en posidón vertical.

• No deben utilizarse muestras que hayan sido almacenadas a temperatura ambiente

durante más de 8 horas.
Si el ensayo no se completa en el transcurso de 8 horas, las muestras deben taparse bien y
refrigerarse a una temperatura entre 2-8°C.
Si las muestras no se analizan en el transcurso de 48 horas, deben congelarse a una
temperatura inferior o igual a -20'C.
No congelar las muestras mas de una vez y mezclarlas bien una vez descongeladas.

La finalidad de la información sobre manipulación y conservaCión es orientar a los usuarios.
Cada laboratorio es responsable de utilizar todas las referencias disponibles Y sus propios
estudios cuando se establezcan criterios de estabilidad alternativos para satisfacer necesida s

específicas.I



Materiales suministrados
Se proporcionan los siguientes materiales:

9£oP~~~I!CTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas ADVIA Cenlaur, ADVIA Centdur XP y ADVIA Ceniaur XPT

1 cartucho de reactivo :primario ReadyPack con reactivo Lite y
fase sólida ADVIA Centaur PHN8

1 cartucho de reactivos auxiliar ReadyPack con ADVIA Centaur
PHNBReleasing Agent @O (Agente de liberación)

Tarjeta de curva maestra AOVIACentaw PHNB

ContenidoREF

05190841

Materiales requeridos pero que nose proveen
Los materiales que se enumeran a continuacióh son necesarios para realizar este ensayo, pero

no se proporcionan:

Elemento

REF05191007

\ REF05190965

I

Descripción

AOVIACentaur PHNBCalibrator

AOVIACentaur PHN.BCalibrato!

6 viales de caltbrador bajo ~
6 viales de calibrador alto ~

2 viales de calibrador bajo ~
2 viales de calibrador alto ~--------~

Materiales opcionales
Los materiales que se enumeran a continuación pueden utilizarse para realizar este ensayo,

pero no se prqporcionan:

Elemento

REF04311114
(110317)

REF08839946

\

(570055)

REF05192011

Descripción

AÓVIACentaur MultiiOiluent 5 ~
(Multi-diluyerne 5)

ADVIA Centauf Multi.Dlh ..'€ot 5- ~
(Multí.diluyente 5)

AOVIA Centaur PHNBMaster Curve Mate"al

2 cartuchos de reactivo auxiliar
Re~dy'packque éonüenen 5 mHcartucho

20 mi/vial

6< 1mi

10629853_E5 Rev E,2014-08
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• Dispensa 300 ~l de reactivo ácido y 300 ~I de reactivo base para iniciar la reacción de

quimioluminiscencía,
• Presenta los resultados.obtenidos de acuerdo con la opción seleccionada, tal y como se

describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Existe una relación 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.

Preparación del sistema
Asegurarsede que el sistema tenga suficientes cartuchos de reactivos primarios y auxiliares. Para
obtener información detallada sobre la preparación del sistema, consultar las instrucciones de

funcionamiento del sistema.
Cargar los cartuchos de reactivos ReadyPacken el área de reactivos primarios usando las
flechas como guia. El sistema mezcla automáticamente los cartuchos de reactivos primarios
para mantener la suspensión homogénea de los reactivos. Paraobtener información mils
detallada sobre la carga de reactivos, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Si se requiere la dilución automática de una muestra. cargar ADVIA Centaur Multi-Diluent 5 en

la entrada para reactivos auxiliares.

I

9£ app~~~1iQM~NJ:JliJ"tI:trl$J\~fQJllEW y ADVfA (entaur XPT_______________________________ ~'"'.n('~O
~. , . 1 .' •••: ..)

1.Vl»~Q!IiWtPlf1iil~OOffll ••JQlI .~_..~..~
Paraobtener instrucciones detalladas sobre la realización del procedimiento, consulte las ~:<.\\,".5':"""
instrucciones de uso del sistema. /-Y ..::0\...\0 ~~ \,¡I 't{ l " V

El sistema efectúa automáticamente los pasos siguientes: ~\ \ {gO.: ,. \
• Dispensa 10 ~I de muestra y 50 ~I de agente de liberación de fenobarbital en una CUbEll:~)", ,..

• Dispensa 400 ~l de fase sólida e incuba durante 5,0 minutos a 37'C. : .,"

Dispensa 50 ~I de reactivo Lite e incuba durante 2,5 minutos a 37'C.

• Separa. aspira y lava las cubetas con agua de grado reactivo
Nota Paraobtener información sobre agua de grado reactivo, consultar las instrucciones

de funcionamiento del sistenia.

Preparación de las muestras
Este ensayo requiere 1O~I de muestra para una determinación única. Este valumen no incluye
el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen adicional requerido cuando
se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra. Para obtener información
detallada sobre la determinación del volumen mínimo requerido. consulte las instrucciones de

funcionamiento del sistema.
Nota El volumen de muestra requerido para realizar una dilución a bordo es diferente al
volumen de muestra requerido para realizar una determinación única. Paraobtener
información detallada, consulte Diluóones.

Antes de colocar las muestras en el sistema, comprobar que:

Lasmuestras no contienen fibrina u otras materias en particulas.

Lasmuestras no contienen burbujas.

Estabilidad en el sistema
Los reactivos del ensayo ADVIA Centaur PHNBpermanecen estables hasta la fecha de
caducidad impresa en la caja si no se han abierto, o durante 14 días si están cargados

sístema.

Cómo realizar la calibración
Para la calibración del ensayo ADVIACentaur PHNB.utilizar el ADVIA Centaur P
Realice la calibración según se describe en las instrucciones de uso del calibra o

6116



PHNBPROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas AOVIA CentourrADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Frecuencia de la calibración ' ~~,
Calibre el ensayo al finalizar el intervalo de calibración de 28 días. /¡- r 'pot

1d\1
Adicionalmente, e,lensay~ ADVIA Centaur PHNBrequiere una calibraCión a dos puntos: ~ .\ ~\);))

• Cuando cambie los numeros de lotes d.e cartuchos de reactivos primarios. \;{:~~r~S~:~1
• Cuando reemplace componentes del Sistema, ....,'''~?
• Cuando los resultados del control de calidad se manifiesten reiteradamente fuera del

rango.

Calibración de curva maestra
El ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital requiere calibrar la curva maestra cuando se utiliza un
nuevo número de lote de reactivo Lite y fase sólida. Paracada número de lote nuevo de
reactivo Lite y de fase sólida, use el lector de código de barras o el teclado para' ingresar los
valores de la curva maestra en el sistema. La tarjeta de curva maestra contiene los valores
de la curva maestra. Paraobtener información detallada sobre la introducción de valores de
calibración, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

Realizar el control de calidad I
Respete la freCUencia de control de calidad que se señale en las regulaciones gubernamentales

o eh los requisitos de autorización, l
Para obtener información detallada sobre la introducción de los valores de control de calid d,
consulte las instrucciones de funcionamiento del s'lstema. 1

Paracontrolar el funcionamiento del sistema y generar gráficas de tendencias, como requi~ito
mínimo deben analizarse dos niveles de material de control de calidad cada día en que se:
analicen muestras. También deben analizarse muestras de control de calidad cuando se lleve a
cabo una calibración a dos puntos, Tratar todas las muestras para control de calidad como'si se

tratase de muestras de pacientes.
Siemens Healthcare Diagnostics recomienda el uso de materiales de control de calidad
comercializados con un minimo de 2 niveles (bajo y 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 lo
determina un esquema adecuado de control de calidad interno del laboratorio.

/,
Compruebe que los materiales no hayan caducado. /

Compruebe que se haya realizado el mantenimiento requerido, /

Compruebe que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instruccionef de uso.,
Vuelva a realizar el ensayOcon muestras de control de calidad nuevas. /

De ser necesario, contacte con su distribuidor o proveedor de servicio técÁico local pura

solicitar ayuda. /
•

•
•

Tomar acciones correctivas
Si los resultados del control de calidad no están dentro de los valores previstos ni dentrode los
valores establecidos por el laboratorio, no comunique los resultados, Adopte las siguientes

medidas:

106298S3_E5 Rev, E, 2014-08
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Nota El volumen de muestra neceserio para realizar diluciones en el sistema eS diferente del
volumen de muestra necesario pare realizaruna única determinación. Consulte le información
siguiente para conocer el volumen de muestra necesario para realizar diluciones en el sistema:

I

P NB
I :,,"'f',G32

l V~~mrtOOijgIV-9v60mO-6IOZ- ilI ~~;:",,,"
l' ):~;;)Yl:..;<t~~

Cálculo de los resultadoS {l7 FOLlO"':'~)
Paraobtener información detallada sobre cómo el sistema calcule los resultados, consulte las ~ii &>-)
instrucciones de funcione miento del sistema. ,-.'.' ."""-"';;. CC' I\'"""', //,,'j

Elsistema presenta los resultados de fenobarlJital en ~glml (unidedes comunes) o ~molll ':;<\'.,,:,:,-:;::~'/
(unidades SI), dependiendo de las unidedes que se definen al configurar el ensayo, La fórmula --_..-

de conversión es 1 ~glml = 4,31 ~molll.

Diluciones

Dilución Volumen de muestra (Vi)

1 :2 100

Lasiguiente información corresponde a las diluciones:
Paraobtener resultados precisos, diluir y volver a analizar las muestras con niveles de
gentamicina superiores a 80 ~glml (344,8~molll).
Las muestras de pacientes pueden ser diluidas automáticamente por el sistema o

preparadas manualmente.
• Paradiluciones automáticas, asegúrese de que esté cargado el AOVIA Centaur

Multi-Oiluent 5 Yconfigure los parámetros del sistema de la siguiente manera:

Punto de dilución: " 80 ~glml (344,8 ~molJl)

factor de dilución: 2
Paraobtener información detallada sobre diluciones automáticas, consulte las
instrucciones de uso del sistema.

• Oiluir manualmenté las muestras del paciente cuando los resultados del paciente excedan
la linealidad del ensayo al usarse una dilución automática o cuando el protocolo del
laboratorio requiera una dilución manual.
Utilizar Multi.Oiluent 5 para diluir manualmente las muestras del paciente y, a
continuación, cargar la muestra diluida enel soporte de muestras, reemplazando la

muestra no diluida.
• Asegúrese de que los resultados sean matemáticamente correctos para la dilución. Si se

introduce un lactor de dilución al programar la prueba, el sistema calculará
automáticamente el resultado.

Interpretación de los resultados
Los resultados de este ensayo siempre deben ser interpretados en conjunto con el historial/
clínico del paciente, la presentación clínica y otroS resultados.

8i 16
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9£ gp~P'WlflECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas AOVIA Centaur, AOVJA Centaur XP y AOVIA Ceniour XPT t1j.,N~

' ",' \~

V#Wt.ljIfl¡tttit~~O-61OZ-di t~?~o,-\Q\'~\
Los anticuerpos heterofilicos en el suero humano pueden reaccionar con Inmunoglobuli~~s\ /p..l,~:,
reactivas, lo que interfiere con los inmunoensayos In Vlcro 1', Los pacientes que con frecu~cJ:¡.~ "4>/
están expuestos a ammales o a productos de suero animal pueden presentar una tendenCl~a,:' ~;jy
esta rnterferencia y, por lo tanto, probablemente se observen valores anómalos, Esposible que ' ~

se requiera información .adicional para el diagnóstico.

l.V I

Valores previstos
Se ha presentado previamente un rango terapéutico de 15 a 40 ~glml (de 64,65 q 172,40 ~molll)

para el fenobarbital3,
Al igual que con todos lOSensayos de. fármacos terapéuticos, cada laboratorio debe determinar,
la idoneidad de este rango para la evaluación diagnóstica de los resultados del paciente 12,

Características del rendimiento
Intervalo de medición analítico

El ensayo ADVIA CentaurPHNB mide las concentraciones de .fenobarbital a partir

de OA-80 ~g!mi (1,72-344,8 ~molll),

Especificidad
Se enriquecieron muestras de sueros en los nivelés de fenobarbital terapéuticos de
aproximadamente 20 ~giml (86,2 ~mólll) con los compuestos indicados en los niveles indicados, Se
compararon los resultados del ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital de las muestras enriquecidas
con los resultados pe muestras de control no e,nriquecidas, El porcentaje de reactividad cruzada se

calcula como:

{concentr,acíén de la muestra enriquecida'
concentración de muestra no enriquecida) x '00

% <.le reactividad cruzada (concentración del compuesto no eO(lqueddo)

Cantidad
Cantidad

añadida Reaetividad añadida Reactividad

I Compuesto (~gJml) cruzada (%) Compuesto (~gJml) cruzada (%)

Amitriptilina 2,5 1,7 p-hidroxi-feno barbita I 20 -3,1

Arnobarbital 'O 6,5 lmipramina 2,5 -1,5

Butabarbital 10 ,3,9 Mefenítoína 250 -0,5

Carbamazepina 120 -0;3 Met5uximida 75 ,4,6

Carbamazepina 120 .2,7 Pentobarbital 10 O
10, '1-epóxido

C1orazepato 10 1,7 2 -ten ¡l.2.e tílmalonam ida 500 A,2

Clordíazepóxido 20 -1,2 Fenitoína 100 0,4,

Clorpromazina ,50 -4,4, Primidona 100 -2,6

Oiazepam 50 0,4, Prometazina 0,1

Etosuximida 300 -0,6 Setobarbital 4,2

Etotoína 250 -7,2 Ácido valproico 0,7

S-etilo 5. fenílhidai1 toína 1000 3.7

El mephobarbital reacciona de forma cruzada superior al 100% en

Phenobarbital.

106298S3_E5 Rev, E, 2014.08
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El ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital mide concentraciones de fenobarbital de hasta
80 ~glinl (344,8 ~molll) con una concentración minima detectable de 0,4 ~glml (1 ,72 ~molll),
La sensibilidad analítica se define como la concentración de fenobarbital que corresponde al
valor de URL de dos desviaciones estándar menor que la media de URL de 20 determinaciones

repetidas del estándar cero del ensayo fenobarbitaL

Se analizaron cuatro muestras 6 veces en 6 ensayos, en cada uno de 4 sistemas (n = 144 para
cada muestra), durante,un periodo de 3 dlas, Se obtuvieron 105 siguienteS resultados:

Media Media CV% CV';' CV% I
,(~glml) (~molfl) durante análiSIS entre análisis total

11,43 49,26 9,8 6,4 11,6

I14,18 61,12 7,0 5,0 8,6

29,80 128,44 6,2 3,7 7,2

54,63 235,46 6,1 2,7 6,7

,--.

Precisión
!

Comparación Exactitud/Método
Se definió la relación para 278 muestras dentro del rango de 0,52 a 64,63 ~glml (de 2,25 a
278,56 ~molll), entre el ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital Y el ensayo ACS:180"

fenobarbital mediante la siguiente ecuación:
ADVIÁ Centaur Phenobarbital " 1,01 (ACS:180 Phenobarbital) + 0,19 ~glml

Coeficiente de correlación (r)" 0,98

Interferencias

Además, se añadieron los siglJientes compuestos a muestras de suero de pacie~tes sin
fenobarbital Y se obtuvieron los siguiehtes resultados, El porcentaje de reactividad

cruzada se calcula como:

: I Las muestras de suero que están o son, , ,

, hemollzadas

\ IIP~mlcas

i Ictencas

Demuestran un cambio de s 5% en los resultados hasta ...

500 mgldl de hemoglobina

1000 mgldl de triglicéridos
•

20 mg/dl de bilirrllbina

% de reaclividad nuzada

(CQnce"nlradón de muestr~ enriquecida -
-concentración de muestra no enriquec\?a)

tantidad <fe compuesto enriquecido

x 100

1~853E5 Rev. E, 2014.()8I -
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2;3

12,1

2,3

5,8

% reactividad cruzada

ND'

Cantidad añadida (~glml)

lÓOO
10,0

1000

1000

1000

lO! 16

Las pruebas de interferencia se determinaron de acuerdo con el docume o

Compuesto

p-Hydroxyphenobarbital

I Amobarbital
! Pentobarbital

I Secobarbital
l!utabarbital
a ND= No detectable
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97,1

103,1

106,5
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91,89

10,55 44,13 45,47

5,28 22,07 22.76

2,64 10,17 11,38

185,33

21,50 98,66 92,66

10,75 47,75 46,33

5,38 23,40 23,19

2,69 11,85 11,59

21,11

43,00

22,89

11,08

5,43

2,75

2',32

10,24

5,12

2,36

1 :2

10629853_ESRev.E.2014,08

Observada Esperada Observada Esperada %

.e.,(

Muestra Dilución (ug/mI) (uglml) (umolll) (umolll) recuperación

1 - 38,38 165,42

1:2 18,26 19,19 78,70 82,71 95,2

1:4 9,04 9,59 38,96 41,33 94,2

1:8 4,26 4,80 18,36 20,69 88,8

1:16 2,10 2,40 9,05 10,34 87,6

Media
9'1,4

2 - 39,00 168,09 I
1:2 19,44 19,50 83,79 84,04 99,7

1:4. 9,73 9,75 41,94 42,02 99,8

1:8 4,99 4,87 21,51 20,99 102,3

1:16 2,29 2,44 9,87 10,52 93,9

Media
98,9

3 39,92 172,06
,

- I1:2 20,32 19,96 87,58 86,03 101.8

1:4 9,73 9,98 41,94 43,01 97,5 I
1:8 5,09 4,99 21,94 21,51 101,9

\1:16 2,55 .2,50 10,99 10,77 102,4 ,
Media

',00,9 , I
4 - 42,21 181,93 ,

"

PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT PHNB___________________________________ 1_= (~_ r'

.i .'i -, - ~-~,¡,"':n,~):.J
RecuperaClon de dlluClon ¡{?:~:l"',~"

Se diluyeron seis muestras de suero huma.rio, con concentraciones de fenobarbital <;I;fr¡lt6FOUO<. '.
del rango de 38,38 a 43,83 ~glml (de 165,4 a 188,9 ~molll), a 1 :2, 1 :4, 1:8 y 1:16 ibn, 1...--\:
Multi-Diluent 5 Yse analizaron para determinar la recuperación y el paralelismo. La~\-,.\ IO?J .:'
recuperaciones osdlaroh entre el 87,6% Yell 0.6,5% con una media del 98,3'10. \C,;~:':t:~:C;)}

"","<F'



10,67 10,96 45,99 47,24 97,4

5,41 5,48 23.32 23,62 98,7

2,72 2,74 11,72 11,81 99,4

99,1

98,3

%
recuperación

101,1

Esperada
(~molll)

94,4895,4 7

Observada
(~molll)

188,91

21,92

Esperada
(~g/ml)

Observada
(~glml)

43,83

22,15

Muestra Dilución

6
1:2

1:4

1:8

1:16

\
Media

IMedia

PHN8

Recuperación por adición
Se añadieron cantidades variables de fenobarbital a cinco muestras de suero sin el fármaco.
Las recuperaciones oscilaron entre el 97,1% Yel 113,2% con una media del 103,7%.

Cantidad añadida
Muestra (~g/ml)

Observaoa
(pglml)

Cantidad añadída
(~mollJ)

Observada %
(~molll) recuperación

•

5

10

25
45
70

Media,

2

5

10

25
45

70
Media

S

10

25
45

70

Media

12! 16

5,42 21,6 23,4

15,59 64,7 67,2

29,95 129,3 129,1

56,59 215,5 244,3

81,98 323,3 353,3

5,12 21,6 22,1

15,42 64,7 66.5

31,95 129,3 137,7

52,54 215,5 226,4

79,10 323.3 340,9

5.27 21,6 21,4

15,44 64,7 62,5

31,89 129,3 121,4

52,62 215,5 219,7

74,82 323,3 324,5

108,4

103,9

99,8

113,2

109.3

106,9

103,8

102,9

100,8

99.1

99,8

101.3

105,4

102.9

106,3

105,2

104,2 ..
104,8

AT
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9E~pEfl'PWJt!IECTO MANUAL INSTRUCCIONES
5jstemasAOVIA Centauro AOVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT

Observada %
(~molfl) recuperación

5,28 21,6 22.4

15,62 64,7 64,6

32.58 129,3 128,9

50.49 215,5 222,1

76,21 323,3 324,1

102,8

104,1

108,6

101,0

101,6

103,6

103.7

103.6

106,5

101,4

97,1

100,4

101.8 .

Cantidad añadida
(~molll)

5,18 21,6 19,5

15,97 64,7 66,S

30,43 129,3 129,2

48,56 215,5 223,6

75,31 323,3 328,9

Observada
(~gfml)

5

10

25

45

70

\ 5

Media

5

10

25

\

45

70

\ Media

Media

Estandarización

.1VVIINV #W~Na -NdV -tl¡~lIMíj¡Qlí;..II
Muestra (~g/ml)

4

El ensayo ADVIA Centaur Phenobarbital es conforme a un estándar interno fabricado con
material U.S.P.(United States Pharmacopeia). Seevaluaron materiales de referencia estándar
(SRM900) del NI5T (Nationallnstitute of Standards and Technology), y mostraron una
recuperación media del1 00% de la concentración asignada. Losvalores asignados de los
calibradores son conformes a esta estandarización.

Asistencia técnica
Paraobtener asistencia. no dude en ponerse en contacto con su distribuidor o proveedor local
de servicio tecn ico.

www.siemens.comldiag nostics
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9£ ~pS¡l>~{ECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas ADV/A Centaur, ADVIA CentaurXP y AOVIA Centáur XPT PHNB

1 NV#W~lNyi't:mfPti~tószsfmbolos
Los siguientes símbolos pueden apafécer en la etiqueta delprodlicto:

Símbolo Definición .símbolo Definkión

IIVD I Dispositivo médico para IREFI REF NúrrwfO de referencia
diagnóstico in viUo

MIl Fabricante legal ~REPI
Representante autorizado en la
Unión Europea

CE: CE: Marca CE con número de

Símbolo de la CE
identificación de organismo

0088 notitlc.ado

cm Consult.e las i'nstrucclones:'de uso * Riesgo. biológico

@ No congelar (> O<:C) X t imitación de le;¡ temperatu.'rCJ

1 Temperatura mínima t limitación superior de la
temperatura

~1/ ••••. tt tt--1r:'\ Mantener protegido de la luz Arriba
••••• solar y del calor -UP -

I 8 Fecha de caducidad ~n) Contiene mav.;ria\ para (n; pruebas

, Agite vigorosamente el paqueteC\ de reactivos, Consulte el apartado
h

ILOTI
,\~, Preparación de lOSreactiVos en las

Código de lote
,\ ., ínstrucdones del producto\~'.

R,. ••> ADVIA Centaurespecíficadel,
ensayo para obtener información

IYYYY.MM.DD
detallada.

Formato de fecha (año-mes-dia) Rev. Revisión

Número hli!xadetimal variable
que garantiza que los valores de

IMCOEF I Definición de curva maestre ICHECKSUMI
deflnición que se ingresan para la
curva maestra y para el calibrador
sean válidos.

¡LO! DH I Detalles del lote f~". Punto verde i

@ Reciclar ;;oY~Ir:t~" Imprimido con ti# de soja



lV

HNB

ADVIACentaur, ReadyPacky ACS:180 son marcas comerciales de
Siemens Healthcare Diagriostics.
@ 2014 Siemens Healthcare Diagnosti<:s.Reservadostodos los derechos.

USPats 5,609,822; 5,788,928; 6,664,043

Made in: USA

••
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~ REPI Siemens Healthcare Diagnostics Ud:
Sir William Siemens Sq.
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Siemens Healthcare
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SIEMENS
ADVIA Ceíl~aur@ CP
lmmunoassay System

Fenobarbital (PHNB)
Resumen del ensayo

Tipo de muestra
Volumen de la muestra

Calibrador
Sensi bilidad y rango del ensayo

Suero, plasma heparinizado, plasma con EDTA

10 111
PHNB
0;4 - 80 l/g/mi (1,72-344,Bl/mol/l)

Contenido
REF
05190841

Contenido
1 cartucho de reactivo primario ReadyPack"" que contiene
reactivo lite y fase,súlida paraPHNB de ADV1A Centau\'"
I cartúchn de re-activo auxiliar ReadyPack que contiene agente
liberador para PHNB de ADVIA Centaur I:ED
Tarjetas de curva maestra para I'HNB de ADVIA Centaur y
ADV1A Centaur el'

Número de pr ,ebas,
50

Uso previsto
Para uso diagnóstico in vilro en la determinación cuailíilatíva de fenobarbilal en suero o
plasma usando el sislema ADVIA.Centaur ep,

Material necesario pero no suministrado
REF

05191007

Descripción
Calibrador para PHNB

Contenido
6 viales de calibrador bajo @ITQ

6 viales de calibrador alto @IE]

o bien
05190965 Calibrador paraPHNB 2 viales de calibrador bajo @ITIJ

2 viales de calibrador alto @i:El .

Reactivos opcionales

1/14

AT

20 mUvial

6,1 mi

Contenido

Material de curva maestra para PHNB

Multidiluyente 5 ~

Descripción
Mullidiluyen!.5 para AOVIA Céntaur ~ 2 cartuchos de reactivo xiliar RelidyPack

que contienen 5 mI/e ucho

ji1/

REF
04311114
(110317)
08839946
(570055)
05192011

10629984_ES Rev, D, 2015-06



Sistema ADVIA Centau( CP

El fenobarbital se distribuye rápidamente a todos los tejidos. pero especialmente al encéfalo.
los riñones y el hígado. El fcnobarbital se considera llll barbitúrico de acción prolongada,
Tiene una vida media de 53 a 118 horas en los adultos y de 60 a 180 horas en los niños y
neonato', Los fármacos anticonvulsivos fenitoina y ácido valproico potencian los efectos del
fenobarbitaJl, Los inhibidores de la monoaminooxidasa inhiben el metabolismo del
fcnobarbital, por lo que prolongan los efectos de este fármaco',

La respuesta de cada individuo al fenobarbital varia considerablemente debido a las
diferencias de absorción y metabolismo, Los individuos con una mayor unión a proteinas del
fenobarbital pueden presentar una menor respuesta a este fármaco debido a que la
concentraciónlibrc puede descender por debajo del rango terapéutico, que está
aproximadamente entre 15 y 40 ;tglml (64.65 y 172.40 ~lmol!l) para los adultosl. Los
individuos mayores y debilitados. asi como los que presentan deterioro dc las funcioncs
hepática y renal. pucden tener una mayor respucsta al fcnobarbitaL incluso a concentraciones
terapéuticasl ,2.

Los efectos adversos del fenobarbital en concentraciones terapéutica, consisten en sedación,
ataxia, confusión y marcot El fenobarbital es tóxico en concentraciones superiores al rango
terapéutico, Los efectos tóxicos del fenobarbi!al están relacionados con la dosis y consisten en
deprcsión del SNc' cardiovascular y respiratoria, La intoxicación grave con fenobarbital
pucde ser mortal'.
La vigilancia dc fármacos terapéuticos de las conccntraciones séricas de fenobarbital ayuda al
médico a establecer la dosis terapéutica óptima en función de las diferencias individuales de
absorción y de metabolismo, La vigilancia sistemática de las concentraciones dc fenobarbital
pcrmite confirmar cl eumplimiento por parte del pacientc de la pauta poso lógica establecidal.5,

El lenobarbital se incluye de forma sistemática en los estudios toxicológicos. La medición
cuantitativa dcl fenobarbital resulta de utilidad en estos cas()s, ya que las conccntraciones
séricas de este fármaco se corresponden estrechamentc con sus cfectos farmacológicos'.6,

PHNB
Resumen y explicación de la prueba ~i~\

El lenobarbital es un agente depresor nOselectivo del sistema nerv ioso central (SNC) que )f;/ ,oIJ
O

\ ".\.\
utiliza en el tratamiento de las crisis convulsivas tonicoclónicas (gran mal); tambIén se ;:' ~ I!

emplea, generalmente asociado a fenitoina, para tratar las crisis focales (del lóbulo \. ,," .".' ','/!
temporal)l,2, En ocasiones se usa como sedante, hipnótico y como medicación previa a la '\, ','
anestesia 2,

Principio del ensayo

/
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dispensa 300 111de rcactivo ácido (R 1)y 300 mI de reactivo base (R2) para'
reacción de quimiolul11inisecncia

El ensayo Fenobarbital de ADVIA Ccntaur CP es un inmunoensayo competitivo que utiliza
tecnologia dc quimioluminiscencia directa. El fenobarbital prescnte en la mucstra dcl paciente
compite c()n el fcnobarbital marcado con éster de acridinio presente cn el reactivo lite por una
cantidad limitada de anticuerpo monoelonal de ratón anti.fe.nobarbital, que está unido dc
forma covalente a partículas paramagnéticas de la fase sólida,

El sistema efectúa automáticamente los pasos siguientes:
dispensa 10;t1 de muestra y 50 J.l1de agcnte liberador para renobarbilal en una cubeta y los
incuba durante 3,5.5 minutos a 37"C
dispensa 400;t1 de fase sólida e incuba la solución durantc 4,75 minutos a 37°('

dispcnsa 50;t1 de reactivo lite e incuba la solución durante 2.25 minutos a 37°('

separa, aspira y lava las cubetas con solución de lavado I
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Sistema ADVIA Centaur CP P,~,. r f'f¡:"1¡"'> )c\

presenta los resultados obtenidos de acuerdo con la opción seleccionada. tal y <f,oft ~OLjO \ ~.

describe en las instrucciones de fum~ionamientodel sistema o en el sistema de ~y~.a:~~) J.
pantalla \~,-:"",' '>/"/f'0 ',' ~.,-,,,,-,.~ +,' ,/(

Existe una relación inversa entre la cantidad de fenobarbital presente en la muestra dehJ.' . ":;:'/
pacie'ite y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema. ."-

Recogida y manipulación de las muestras i,
NOTA: Las referencias literarias disponibles presentan recomendaciones complejas y J
contradictorias sobre el uso de los tubos con barrera de gel para las muestras de vigilane", de
fármaCOSterapéuticos. Cada laboratorio debe ponerse en contacto con su fabricante de tJlms
específico para obtener información adicional y recomcndaciones sobre los análisis de l
vigilancia dc fármacos terapéuticos con los sistemas ADVIA Centauf.
Los tipos de muestra recomendados para este ensayo son el suero, el plasma heparinizad yel
plasma con EDTA. J
Las concentraciones medidas medias de fenobarbital de las muestras [n = 10: rango de ~la.
35 Ilglm, {136,2 a 150,8 Ilmol/l}1recogidas en tubos de recogida con heparina. estaban dentro
del 100,1% (rango: 96,9'10 a 109,7%) de las concentraciones medidas de fenobarbital enltubos
de recogida de suero con tapón rojo de control. Las muestras (n = 10) recogidas en tubol de
recogida con EDTA mostraron concentraciones medidas de fenobarbital dentro deIIOO.~%
(rango: 97,4% a 102,7%) dc las concentraciones de 105 tubos de rccogida de suero con t~pón
rojo de control. Los datos se obtuvieron en el sistema ADVIA Cemauf.

El instituto estadounidense sobre normas de laboratorio (CLSI, Clinical and Laboratory
Standards Institute, antes NCCLS) ha elaborado las siguientes recomendaciones para la
manipulación yel almacenamiento de muestras de sangre'!:

Todas las muestras de sangre deben extraerse de conformidad con las precauciones
universales de vClwpunción.
Debe dejaí'se que las muestras coagulen adecuadamente antes de la centrifugación.

Mantener los tubos tapados y en posición vertical en todo momento. !
No deben utilizarse muestras que hayan estado almacenadas a temperatura ambien le
durante más de 8 horas. I
Si el ensayo no se completa en el transcurso de 8 horas, las muestras deben taparse bien y
refrigerarse a unatemperálura éntre 2°C y 8'C.
Si las muestras no se analizán en cl transcurso de 48 horas. deben congelarse a una
temperatura inferior o igual a -20°C. i
No congelar las mueS1rasmás de una vez y mezclarlas bien una vez deseongelada~.

Antes de colocarlas en el sistema. asegurarse de que las muestras tengan las caractcríst:icas
siguientes: .

Las muestras no contienen fibrina ni otras materias particuladas. Eliminar las partículas
por centrifugación.

Las muestras no tienen burbujas ni espuma. I
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Sistema ADVIAcentatlr:C~'}(,' :' .. ,
'.~/,,\J'l.>'.
;? '//;'JI"\" ,'/tI / r ,U(} r..' \

'f I ) \
Almacenar los reactivos en posición vertical a una temperatura de ¿-8'C, ~:\\::, .. ,' .~~}
Mezclar todos los cartuchos de reactivOs primarios manualmente antes de cargarlos en el sistema.»~ ,/.'<'/1
Inspeccionar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de que todas las '''',,']' .•..C):!"
partículas se hayan dispersado Yse encuentren en suspensión, Para obtener información detallada . ..••
-sobre CÓ!1'lOpréparar Jos re~ctivos para su uso, consultar el Manual del usuario.

Estabilidad
hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta del cartucho.
Para obtener información
sobre la estabilidad en el
instrumento, consultar
Estáhi/iJad en el
instrumento e inten'a/o
de calibración.

hasta la fecha de
caducidad indicada en ln
etiqueta del cartucho,
Para obtener información
sobre la estabilidad en el
instrumento, consultar
£Slilbilidad en d
instrumento e intervalo
de calibración

hasta la fecha de
caducidad indicada en l'
etiqueta del cartucho. I
Pat'aobtener intbm13ción
sobre la estabilidad en el
instrumento, consultar
Estabilidad en el
il1Strumento e in/avalo
de calíbrachjn,

Conser-
vación
2.g'C

solución tampón CAPS
0~2M eón conservantes

anticuerpo monoclonal 2..gcC
de ratón anti-fcnobarbital
(-4¡tglml) unido de
fornra covalente a
partículas paramagnéticáS
en solución ,tamp'ón con
conservantes

Componentes
fenobarbital marcado
con éster de acridinio
(--302 pg/ml) en solución
tampón con conservantes

25,0 mil
clutucho
de reactivo

20.0 mil
cartucho
de reactivo

Volumen
2.5 mi!
cartucho
de reactivo

Agente
liberador

Fase
sólida

Reactivo
ReactivO
lite

Cartucho de
reactivó auxiliar
ReadyPack
~
de ADVIA Ccntaur

Cartucho de
reactivo
Cartucho de
reactivo primario
ReadyPack para
PHNB de
ADVIA Ccntallr

Las fichas de dalos de seguridad (MSDSISDS) están disponibles en
www.sicmens.com/d iagnostics.

hasta la fecha de
caducidad indicada en 1,
etiqueta del cartucho J
~8días consecutivos t (s
la apertura del cartuchol
de reactivo auxiliar
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plasma humano ~onazída 2._gcC
sódica «0,1%)

S,Oml!
cat'tucho
de reactivo

iAdvert~ncia!
Provoca Irritación ocular grave. Provoca irritación cutánea. Puede ser cortosivo
para los metales. í
Llevar guunte~/prendas/gafas;nHí5.cara de prDtección.
Lavarse las rnanos concienzudamente tra'> la manipulación.
EN eASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosa a
durante varios minutos. Quitar las lentes 'tic tontacto. si lleva y
Seguir aclarando.
Contiene: Hidróxido de sodio: ADVIA Celttaur PHNB Rel 's

Mullidi.
luyente 5

H319, H315,
H290
P280, P264,
P305 + P351 +
P338

Cartncho de
reactivo auxiliar
ReadyPack
~
de ADVIA Centaur
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SistemaADVIACentaurCP '. ",,;!i1~,~lª(¡'~\,
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¡PRECAUCIQNI PELIGRO BIOLÓGICO POTENCIAL: Contiene material de origen humano. A:~n9~c.~~.d.....1/.')
~ unidad donante de suero o plasma humano u¡¡i1zadaen la fabncaclOn de esle productó lía::¡¡ºQ~,.l

probada v ba resultado no reactiva para el antígeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg;).' ',"./
el antícU~rpode la hcpatitisC (VHC) y el antícllcrpOdel VIII-112 por metodos aprobados1por'
la FDA. todos los productos fabricados utilizando material de origen humano deben ser
manipulados como si fucrnn potencialmente infeccios()s, Debido a que ningún metodo de análisis
puede ofrecer una garantía completa de la ausencia de los virus de la hepatitis B o C. VIH u otros
agentes infecciosos, estos productos deben manejarse de acuerdo con las buenas prácticas de
laboratorio establecidass.1o•

PRECAUCiÓN:Este dispositivo contiene material de origen animal y debe manipularse como
potencial portador y transm isor de enfermedades.

Para uso diagnóstico in virro.

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

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

~I~~o I
Cargar los cartuchos de reactivos primarios en el área de reactivos primarios. Las tlechas en el
extremo de la etiqueta se pueden usar como guía para la colocación. No obstante, la !
colocación de los cartuchos de reactivos primarios en la izquierda, en la derecha y en el !centro
no es necesaria. ya que en el sistema ADVIA Centaur CP sólo hay una aguja de reactivb.
El sistema mezcla automáticamente los cartuchos de reactivos primarios para mantene~ la
suspensión homogénea dc los reactiv(}s. Para obtener inlormación detallada sobre la carga de
reactivos, consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en,

pantalla. !

Si se requiere la dilueión automática de una muestra. cargar Multidiluyente 5 de I
ADVIA Centaur en el área para reactiv(}s au.,iliares. I
NOTA:El 'agente liberador de fenobarbital proporcionado en este kit se corresponde con la fase
sólida y con el reactivo lite. No mezclar lotes de agente liberador para fenobarbilal cad lotes
diferentes de fase sólida y de reactivo lile. ¡

NOTA:EIcartucho Je agente liberador para fenobarbital contiene más volumen del necesario
para realizar 50 pruebas. Debido a que el agente liberador para fcnobarbital se corrcspl)]1de
con el reactivo lite y la fase sólida del cartucho dc reactivo primario Readyl'ack, deseqhar el
carlUcho de agente liberador cnando se desechc el cartucho de reactivo primario ReadyPack.
No usar después de la fecha de estabilidad en el sislema.

Estabilidad en el instrumento e intervalo de calibración

IIntervalo de calibraci6n
28 días

Estabilidad en el
instrumento
28 dias

I '

Además, el ensayo Fenobarbital dc ADV1A Centaur CI' requiere u calibración a do! puntos:

cuando cambien los números de lote de los cartuchos de rea .

cuando sc reemplacen componentes del sistema #
8uando los resultados del control dc calidad estén repetid nte fucra de rango

10629984_ES Rev D. 2015-06 5/14
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Sistema AOVIA Cen/aur CI+, ~~

¡~:.5~.;'-~'~.~',>:~~
NOTA: 1:' í FOL:O \ \(

• Desechar los cartuchos de reactivos primarios al finalizar el intervalo de estabilidad en ~l .(" ..,":,1" J.,:
Instrumento c"".~ ')'. ' '~/0

• No usar los reactivos después de la fecha de caducidad, .; ,< 'c;' \;

6/14

Calibración de curva maestra
El ensayo Fenobarbital de ADVIA Centaur CP requiere una calibración de curva maestra
cuando se utiliza un número de lote nuevo de reactivo lite y fase sólida, Utilizar el lector de
códigos de barras o el tcelado para introducir en el sistema los valores de la curva maestra cada
vez que se use un número de lote nuevo de reactivo lile y fasc sólida, La tarjeta de curva
maestra contiene los valores dc la curva maestra, Para obtener información detallada sobre la
introducción de valores de calibración, consultar las instrucciones de nmcionamiento del
sistema o el sislema de ayuda en pantalla,

Control de calidad
Siga las reglamentaciones guhernamentales o los requisitos de acreditación para conocer la
frecuencia de control de calidad,
Para obtener información detallada sobre la introducción de valores de control de calidad,
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Para supervisar el funcionamiento Y los gráficos de tendencias del sistema, como
requerimiento mínimo, analizar dos niveles de material de control dc calidad cada día que se
analicen muestras. l:,mbién deben analizarse muestras de control de calidad cuando se lleve a
cabo una calibración a dos pumos, Tratar todas las muestras para control de calidad como si se
tratase de muestras de pacientes,
Siemens Healthcare Diagnostics recomienda el uso de materiales de control de calidad
comercializados con al menos 2 niveles (bajo'y alto). Se consigue un nivel de rendimiento
satisfactorio cuando los valorcs de analitos obtenidos se encuentran dentro del rango de
control aceptable para el sistema o cuando se encuentran dentro de su rango, determinado
mediante un sistema interno adecuado de control de calidad del laboratorio,

Si los resultados del control de calidad no están 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,
Veriticar que se haya llevado a cabo el servicio dc mantenimiento requerido.

Asegurarse de que el ensayo se haya realizado de aCuerdo con las instrucciones de uso,

Repetír el análisis con muestras de control de calidad nuevas,
Si es necesario. ponerse en contacto con el distribuidor O pl'oveedor de asistencia técnica
local.

Volumen de la muestra
Este ensayo requiere 10 ¡.tIde muestra para una determinación única, Este volumen no inelUyel
el volumen muerto del contenedor de muestras ni el volumen adicional que se requiere cum¡dol
se realizan duplicados u otras pruebas en la .misma muestra. Para obtener informa/ción / i

detallada acerca de la determinación del volumen mínimo requerido, consultar las l
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla, f

A
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PHNB
Sistema ADVIA Centauf CP

NOTA: El volumen de muestra requerido para realizar dilucioncsen el instrumento d~~~~'~
volumen?e m.uestra requerido pa.rarealizar una detem1Ínaeión única. Consultar el;~.:'..la.¡ r.O~.IO. ' ..
mformaclón sigUIente el volumen de muestra requendo para realtzar dilucIones e'reL,
instrumento: ' ,-'" _....•.....~....~¡" - , ~ ,,"

Dilución Volumende muestra(~I)'. ',,~;.~'

1:2 100

Procedimiento dél ensayo
Para obtener información detallada sobre el procedimiento, consultar las instrucciones de
funcionamiento del sistema o el sistcma de ayuda en pantalla.

Notas sobre procedimientos

Cálculos I

Para obtener información detallada sObrecómo calcula el sistcma los resultados. consultar las
instruccioncs de funcionamiento del.sistema o el sistema de ayuda en pantalla. ' 1

El sistema pres.enta,los resultados de fenobarbital en.~g!ml (unidades comunes) o ~unoljl
(unidades SI), dependiendo de las unidades que se del1nan al preparar el ensayo. La fónnula
dc conversión es I ~g!ml = 4,31 ~mollL l
Diluciones

Para obtener resultados precisos, diluir y volver a analizar las muestras con niveles. e
fenobarbital superiores a80 ~g!ml (344,8 ~molfL), '
Preparar las muestras de pacientes manualmente o usar la característica de dilución'
automática.
Pard las diluciones automáticas. asegurarse de que esté cargado el Multidiluyente si de
ADVIA Centaur y definir los parámetros del sistema de la siguiente manera:

Punto de dilución: <; 80 ~giml (344,8 flmolil)

Factor de dilueión: 2
Para obtener información detallada sobre las dilueioncs automáticas. consultar las
instrucciones de funcionamicnto del sistema o el sistema dc ayuda en palitalla,

Diluir manualmente las müestras del paciente cuando los resultados del paciente excedan
la linealidad del ensayo al usarse una dilución automática o cuando el protoeolo del
laboratorio requiera una dilución manual.
Utilizar Multidiluyente 5 para diluirmanualmcnte las muestras del paciente y,.a
continuación. cargar la muestra diluida en clsoportc de muestras, reemplazanilo la
muestra no diluida. /.

Ascgu.rars.'ede que ~osres,ultados .s.'."corrijan matemátieamente con respectt' a la.dilución,
Sr se mtróduce un tactor de diluelon al programar la prueba, el sIstema e culara
automátieamente el resultado, I

Effmmación 7
Dcsechar los matcrlales peligrosos y eontammados biológicamente de ~erdo con lal
normativ~ del centro, Desechar lodos los materiales de manera segur y aceptable cOlforme a

la normatIVa vigente. f// i
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PHNB Sistema ADVIA Centaur CP~ ''j.:BS

Limitaciones l~.t~¡I!~\
Los anticuerpos heterór,loS del suero humano pueden reaccio~ar con las in~1Unoglobulinas d~1J..l.'?fj )-)
reaetlvo e II1terfenf en los II1munoensayos In VIII'O": Los pacientes que estan expuestos \{:~,,_ ~/~iji
habitualmente a alllmales O a productos de suero a¡,n)lal pueden ser propensos a esta '<o. f: ;:'::'c ,¿/
interferencia Y podrían observarse rcsllltadosanormalcs, Puede ser neccsaria información .,. ",.#"
adicional para efectuar un diagnóstico.

Las muestras de suero que están
.0 son. "
hemolizadas
lipémicas
ictéricas

Demuestran un cambio $ 5% en los resultados hasta. , ,

500 mg/dl de hemoglobina
1000 mg/dl de trigliceridos
20 mgidl de bili'Tubina

Las sustancias inlcrfercntes endógenas se determinaron para este ensayo con el sistema
ADVIA Centauro

Se ha comunicado un rango terapéutico de 15 a 40 ¡.lg/ml (64,65 a 172,40 ¡.lmol/I) para el

fenobarbitaP.
Al igual que con todos los ensayo~ defán)lacos terapéuticos. cada laboratorio debe detem1inar
la idoneidad de este rango para la evaluación diagnóstica de los resultados del pacicnte

12
.

Resultados esperados

Característícas de la prueba

Especificidad
Se afiadieron a rnez.clas de muestras de suero con Ilivelcs terapéuticos de fenobarbital de
aproximadamente 20 ¡.lgill1l (86,2¡.lmoll1) los compuestos enumerados a continuación en las
concentraciones indicadas. Se compararon los resultadOS del ensa)'() ~cnobarbital de
ADVIA Centaur de las muestras enriquecidas con los resultados de muestras de eontrolno
enriquecidas, El porcentaje de reactividad cruzada se calcula como:

8/14

Rcactividad cruzada (%) ""(concentraciÓn de inuestra enriquecida - CQuq:ntraci6J1 dc muestra no cnriquccidu) X 100
concentración de muestra no enrlq\ICcida

Cantidad Reaetividad Cantidad Reactividad :

añadida cruzada añadida cruzada

Compuesto (lIg/ml) (%) Compuesto (lJg/mI) ('lo)

Amitriptilina 2.5 \,7 p-hidrox i-fenobarbital 20 -3.1

Amobarbital 10 6,5 lmipramina 2.5 -1,5

Bulabarbital 10 -3.9 'Mefei1Í1olna 250 .0,5

Carbamazepina 120 .0.3 Meto$uximída 7' .4,6

Carbamazcpína-l 0, 11- t20 .2.7 Pcntobarbital lO O

epóxido

Clorazepato 10 1,7 2-feni 1-2~cti1ll1alonam ida 500 -4.2

CIOl'diazepóxido 20 -1,2 fenitoína 100

Clorprol11azina 150 -4,4 Primklona 100

DiáZepal1l 50 0.4 Prometaz\na \0



Sistema ADViA Centallr CP

Compuesto

Etosuximida

Etotbina

Cantidad
añadida
(~glml)

JOO
250

Reactividad
cruzada
(%)

-0,6
.:.7,2

Compuesto

Secobarbital

Ácido valproico

Cantidad
añadida
(~glml)

25

50

5_etil.5_fenilhidantoina 1000 J.?
El mefobarbital presenta una reactividad cruzada superior al 100% en el ensayo Fenobarbllal

de ADVIA Centaur.
Además. sc añadieron los siguientes compuestos a mucstras de suero de paciente sin
fenobarbital, con los siguientes resultados. El porcentaje de reaetividad crulada se calcula

como;.

% de rcactividad cruzada ~( ," n en ación de rnll.cstnt 'hri \1" -ida- :lln' ntr' ti "l1' •mues ra n cnri u ci ,) X IQ{)
cantülad de compuesto añadido

Compuesto

p.h.idroxifenobarbital

Amobarbital

Pentobarbital

Secobarbital

llutabarbital

Cantidad añadida (~gfml)

1000
10,0

1000
1000
1000

Reactividad cruzada ('lo)

ND'

12,1

2.3
5.8

2.3

ND o:" ~ü dcicctable.
Lasillterfercncias se determinaron para estc ensayo con el sistema ADVIA Centaur, de
acuerdo con el documento EP7-A2 dcl CLSI u.

Sensibilidad Y rango del ensayo
El cnsayo Fenobarbital de ADYIACentaur CP mide concentraciones de fenobarbital de hasta
80p.g/ml (344,8 ¡.tmol!l) con ona concentración \ninima dctectablc de O,4¡.tg/ml
(1,72 ¡lmbl!I). La sensibilidad analítica se 'dcfine como la concentración de fenobarbital que
COITesponde al valor de RLU de dos dC'sviacioncs estándar menor que la mcdia de R.LU de
20 determinaciones repctida, del estándar ceré' del ensayo Fenobarbital.

Comparación de métodos
Para 279 muestras con concentraciones dentro del rango de 0,4 a 79,8 ¡.tg/ml
(1,72 a 344 ¡:tmolll), la relación entre el ensayo Fenobarbital de ADVIA Centaur CP y el
ensayo Fenobarbital de ADVIA Centalirse define por la ecuación;

FCilobarbilul {.le'ADVl,A Centaur el) "" 1.04 {Ft:nobarhil.al de ADVIA Ccnlouf} + 0, 11 ~¡ginl[

Coeficiente de \':órn:lm:iún (rl "",0'.985 1

Para 115 muestras con cOllcentraciones dentro del rango de 0,4 a 75,J ¡.tg!ml
(1,72 a 325 ¡.tmolll), la relación entre el ensayo renobarbital de ADVIA Centaur CP Y el
ensayo Fenóbarbilal de ACS: 180~; se dennc por la ecuación:

fenobarbitnl de ¡\DV1A Ccnlaur CP = ,1.00 (Fctloblirbiull dt: ACS: \ RO)+ 0.36 ~Ig/rnl

Coeficiente de corrc1acitjn (r) := 0.993

10629984_ES Rev. D, 2015-06 9/14

IF-2019-1Q'ilq4 ~P?~IM#A MAT
.. N, 10.209

. JreetOr Técnico
S¡e ns Health

Página 25 de 56 careS.A



98,6

97.1

97,8

93,1

96,7

Recupera.
ción
('lo)

184,1

92,1
46,0

13,0

Cantidad
esperada
(IImolll)

Cantidad
observada
(IImolll)
368,3

181.6

89.4
45,0

21,4

42.7
21,4

10,7

5,3

Cantidad
esperada
11I91ml)

Cantidad
observada
(1I9fml)
85.4

42,1

20.7
10,4

5,0

1:2

1:4

1:8

1:16

Muestra Dilución

I 9£ "P 9Z UU!jjYd -¡ nPHNB Sistema ADViA cental1rc~rJ : lJ

.1vwkv#w .••••••••'" .. J4iJ" ~{t::'':~,:\•••_..,.BNI4J~~1i8~I : í "' \
Se diluyeron cinco muestras de suero humano con concentracioncs de fenobarbital dentr \¡lc\ " f/P. l.
rango de 56.1 a 85.811glml (241.7 a 369.611molll) a 1:2. 1'4 Y 1:8 con Multidiluycnte 5 Y £A,,'C_ ":
analizaron para determinar la recuperación) el paralelismo" Las recuperaciones variaron entfe":,,:' :
el 91,7% Y el 110,5%, con una media del 100,2%,

2

3

4

Media

1:2

1:4

1:8

1:16

Media

1:2

1:4

1:8

1:16

Media

1:2
1:4

1:8

1: 16

71,4

36,2

18,2

8,9

4.7

61.4
31;2

15.6

7,7

3,8

85.8

44.3
20,7

10.6

5.5

j5,7

17,9

8.9

4.5

30,7

\5,3

7.7
3,8

42,9

21,4

10,7

5,4

307,8

156.1

78.3
38,4

20:2

264,5
134.3

67.1

16.3

369,6

190,9

89.4

45,1

23,6

153,9

76,9

38,5

19,2

132,3
66,1

33.1

16.5

184,8

92,4

46.2

23.1

101,4

101,7

99,8

105,1

102,0

1015

101,4

100,6

98,6

100,6

103,3

96,7

98,9

102,0

100,2

110,5

110,2

91,7

94,S

10L7 "
100

120,9

60,4

30,2

15.1

f

Bíoq,' l~íoOsear Fresa
M.N,10,209

_ Director TécnICO
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241.7

133,6

66,6

27.7

14.3

28,0

t4,0

7.0

3.5

56.1

31,0
15,4

6,4

3,3

1:2

1:4

1:8

1:16

Media

Media

Media

5
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9£ ~pa uu!ílVd PH:.IAlB",,!:,..,¡ "
SIstema ADViA Centaur CP ~': .• ~R " " I, . P:~,,' . "

LVWNV#WdNa-Nd'R~lle'J¥ljción ((~7;oC'0'\ "
Se añadieron cantidade~ diferentes de fenobarbital a cinco muestras dc .suero sin fál~1co. ~ . .;. "
Las recuperaciones oscliaron entre el 97.1 % Yel 113,2%. con una media del 103,7' ~~;:.. /<, /

Cantidad Cantidad Cantidad Cantidad ~.'~;~~~7
añadida observada añadida observada Recuperación

Muestra (pglml) (lJglml) (pmol/l) (pmolll) ('lo)

5 5,42 21.6 23,4 108A

10 15,59 64.7 67.2 103,9

25 29,95 129,3 129,1 99,8

45 56,59 215.5 244,3 113.2

70 81.98 323.3 3533 109,3

Media
106.9

2
5 5,12 21.6 22.1 103,8

10 15,42 64,7 66,5 102,9

25 31.95 129.3 137,7 100.8

45 52,54 215.5 226,4 '99,1

70 79,10 323.3 340,9 99.8

Media
101.3

3
5 5,27 21.6 2\,4 105,4

10 15,44 64,7 62.5 102,9

2:-; 31.89 129:3 121,4 106,3

45 52,62 215,5 219,7 105.2

70 74,82 323.3 324,5 104.2

Media
104.8 o

4
5 o 5.18 2\,6 19.5 103,6

\0 15,97 64,7 66,5 106,5

25 30,43 129.3 129.2 101,4

45 48,56 2\5,5 223.6 97.1

70 75,3 I 323.3 328.9 10004

Media
101,8

5
'5 5.28 21,6 22,4 102,8

10 15.62 64,7 64,6 \ 04,1

25 32,58 129,3 128,9 108,6

45 50,49 215,5 222.1 101.0

70 76,21
..') .....-. 324,1 101;6
J.:.) . .)

Media
103,6

Media
I
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3,4

%deCV
total
5,1

4,9

CV ¡nterseries
('lo)
],4
2,2

1.82:9

CV lntraserie
{%l
4,9

4,4

Media
(\lmolll)

51,5

126,9

266,0

Media
(~g/ml)

11,94

29,45

61,72

Sistema ADVIA Gentaur CP ~ ", f¡ :.:12
Las pruebas de recuperación por adición se determinaron para este ensayo con el sistema /~;'''''',
ADVIA Centaur. í ( FOUDí I /}..!

Precisión ~<:~<:::J?d-t
Se analizaron trcs muestras 4 veces en 20 series en 2 sistemas (n = 160 para cada muestra), '<,I'i"¡;;/"
durante un periodo de 20 días, Se obtuvieron los siguientes resultados:

PHNB

El ensayo fenobarbital de ADVIA Centaur es conforme a un estándar interno fabricado C011

material de calidad USP (United States Pharmacopeia), Se evaluaron materiales de referenela
estándar (SRM 900) del NIST (Nationallnstitute ofStandards and Technology), Ymostraron
una recuperación media del 100% de la concentración asignada, Los valores asignados a los
calibradores son conformes a esta normalización.

Comprobación de la normalización

Para obtener servicio al cliente, ponerse en contacto con el proveedor local de servicio ¡ccnico,

www.siemens.com/diagnost ics
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Sistema ADVIA Centaur cP " -

Arriba

Representanle autorizado en la
Union Europea

limitadón de la temperatura

Limitación superior de [a
temperatura

Marca CE-con numero de
identificación de or,ganismo
notificadQ

Número de referencia

Riésgo biológico

(ont'jene material para {n) pmebas~n)

-

~

1
r
tt

CE:
0088

•

No congelar (> O°C)

Mantener protegido de la luz
solar y del calor

Temperatura mínima

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Dispositivo médico para
diagnóstico in viUo

Fabricante legal

Símbolo de la CE

pJB
J.-aJ~~.~i>m!lílblQtQ$I Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta deLproductó:

Sím/bolo Definición Sínibo'lo Definición

,
¡.

T'j"
~CDEF

~

i@

14//4

Código de lote

Formato de fecha (año-mes.día)

Definición de curva maestra

Detalles del lote

Reciclar

ltev.

.ICKECKSUMI

Agite vigorosamente el paquete
de reactivos. Consulte el apartado
PreparaCión de 105reactivos en
las !nstruccíon'es del producto
ADVIA Centaur específico del
ensayo para obtener información
detallada,

Revisi9ri

Número hexadecimal variable
que'garantiza que los valores de
definici6n que Se ingresan para la
curva maestra y' para el (alibrador
sean validos.

Punto verde

Imprimido con tinta de soja

, IgnaCJO OsearFresa'
M.N.1O.209

Director Técnico
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PROYECTO ~ IIIS1R\JCOOifS ORIGINAL

Contenido

Calibrador de fenobarbital

Uso previsto
Par;; su tJsit en 'dil'lgnóstico jrl I'irro [Jara ("Iiblar E:'Iensayo \::\ L\ ~>- -!'It,¡nl

;'!1t'~tlobarbi~aL

Descripción del calíbrador
(0I"l::.u1l<)(la tarjeta de:valoH:'S ilsígnado~ dt!1 cel'brador pala conoter el valo~
asigf'adO t cada caliblador. Elvalor asignado puede c;nn¡raH<lrse con 1,1
no:rnal~aóón dfl ~nsayo de fenobarbitaL P"ra Ut¡If':1Pr más íntowl(lCiol1,

cO'1~ui\<trIdS instrucCioneS {ie uso ti,,1 re,,(Uvo

Referencias
1 (l'I'1.~'rs:01I)l,l:'ii)t' Cor'lrQ! Updill€: l1r.,y;:r,,}1 Pli:'tiluti:)0S fOl prt"lenl1or. \jI

lrilnsrn'Si,('n .)f 'lUH.iln i())munWeJ:;:.cney vnu,>. iif:l¡Ht'[iS B virIl'> clnd 0:1/.<,'
bloodoorm: P,ll!lcl:¡e"s ir, h;:-¡¡!thtcllt' wu;rgs. MYW::t. 198B; !
3'i'J77-3R2. 3Bl, HIB-, {

2. Oin.kill ,lfIC L,dOmdl,;). ry S¡a'1dillds 11,SlÍ\lJle (lol1':1,,(I¡- N((l <;;. Pro,eGio(~ f
LobO'Olory l:'iortet$ f,om Orw¡Joucnoll)' Aro(,ir€,d InleCI,;)':S; Approve
Glllc!!Ji'ne . Thtll~ [('II(,on, Wllyrlé, f'A, Oink;¡1 "md l a110ralcr:/ StarOil'ds
lf1HítU\~, l(lOJ. r.(CL5 DotumerH M29.Aj :
;l~:!~-'itl';)ecuPi)tiol'\il! Sillt'ty JI\Ó Heallh Ar1mirw;l,iltiOO. Bloodbcme Pi!t~\09t>ns
Standard, :?9 CF~ 1910 1030,

Limitaciones
~ No d/'volver lo~ (i:fhblrtOO'es a los Violes de,>puf!) de 1<Jcaltbrilc!on pJrque

pedna produClfSé eVaporaC1on, lo q"e pueée afeCta' al undl1f1 entOj
• De~eÜ!¡H el cal!Orador que pueda quetlar ~n lilS copas. de muestras

\f<l:1stumdas 4 hora~
No relfen¡¡1 COpilSde r'"uestras del (di braijor (l,a"ido se hay,) agota o
el contenido. SI es n(¡'(~sario, ,hoensi'l' calib-r<¡do¡es nuevoS. l

Eliminación
D€~ec! ,er los i'natf'.nillEs peligrO~Q~ y c,On\il-'T\ir:aóos. biCIÓSit'al1.".nte $~9\ las
pnklkas adoptaÓil", por su iflStllUUón, Oesechar todos lOS!TEav2!1aleSde
manera segur;:¡ y .aceptable y ce conformidad ((In t,,:1o~ los reOUlSI~OSesl tates

y IO(L;le~. 1
Asistencia técn ica .
Pára eb:ene:'dsistf'ncia, no dwde en pon('ISi:! en contacto ~Cn su di,tribu dor
O prn\oEl:tior leedl d~:erviciott'cf1lCO. I
WWW.~'t'men~ Lomld'ilgflOSVCí

I'IDVIA( ••ma\"~$ "n" a\W<''' (o,,'~rt:al O",S¡¡¡'1Wf\~ He-<illl'.;.ar~Oia9r1011k,

',', 7(J\4 'ik'l't'nl ¡tr;<lllhcar(' fr"9¡;OSt;~~, RH<I'''''¡¡ÓC-;w{1o~le;: i;l'!l'cI1~

Programación de los calibradores ;' 'd%:¡'..'j
Com(11tar la h:wem.ia dlt calibración el" el (o!d)r(Jlion hierve! (In¥4£k>:.1'iI •.".~'~,:~-:-..
(al>btación) in('luido el'! la Ii::ha técr,i(c. ~J,:,?,:;r "?: \\
1, Progfam<l( los calibradoreS en la liSIa de trabajQ: r ( FOLlC~' \ \

a. !"lOgram.ar el calibrador oe [t'notlarbilal pa'a la pruCb ;de ¡ . Jl:' \)
;envl,,,;lfQitai. \ \ -./(} 1 f" • .'1

b. Confnuat prol,jfar:-;ando el contlol de colidad v las ml,la\.tráS.'¿(e'~""""/"'I'.:~.:j
pilCIf>ntes de la prue,H ót' renobarbltal. ' t\'-... ',1'~~~-:,-:;<G' ,-.;1

2. Eti~ul:i<lf las t:cpa) de muestras. una (Un la,etiqueul del u)drgo~de blr.ras: ~/;/
del caliblaóor bCljo y ot,a ,con und e1.,q,I/?';a de código de barreS ':le .~ .. ,.~
cahbl;;¡Q()!',ll1\).
Como las etio:;w-tdS de códiwJS dI? bimas de lo",calibr¡¡éO:?s son
eSp'eciflcCls cel rl;Jml!fO de Ic:e, emplear i:tiqV€ti;ls de codigos de :>arf~~
Que se cortespohdan con el número di:! lo\~ del cDH)fador empleadoi

3. MezdClr con cuidado lo~ C(lj¡brlldore~ alto y baJO. i

4, Dí~penl¡¡i,J\ meno~ 220 pi '::t> c¡¡libradoréS alto y bajo el' lds (.OPil,>dé
f1:,l,les\r,,~ t:t'qvE'tadi\s. I
Llls ccpa~ de muestras PSldrár1 marcadcls i:l mtetvelos .d<:J1.0 '1.1 para I
ay,ldar en elllen¡¡dO.

5. Cargar llls (opas de rn\,J('stlaS con el calibr¡¡dor "'!I c!sl'>tema
la positlón dI: la cap,'! ó(>ll'alibradt)f bl1)Otlebt' wr anterior a la po,>;dón
de la ccp" d\!l calibradw <lllo '
Asequ,arse de :¡ue se J'¡<lyafl car;¡aoo en El ~¡ste~illos reanívos de
¡C'WiÚ,l hl'al.

6. Segl!1l'Ci:lf9anthl muewas de wnlrol dl;' c,¡;hdad y de pacien~es.
ArranC;!f el sislernil si h¡Ke falta

(E

btilbilidad

j~ilSta la lecha de
~i¡dl)r¡dace~,la
",:¡(¡(Jeta del vial
D bien
en €l ¡ns:runwrltO:
4 noras cclltinuas

la~ hd'as de datos de segulio<ld (MSDSiSD5) es:tn di5poríb!e" ('r1

www.slemem.comldiag nóstícs
NOTA: La-,'l7.idllsódica puede ICi1((IOnilr (.onlas wbl'r;¡¡S de c.obw y plo:no
y formar ¡nidils meiálio:ás exp\I;>Slvas. Al elfm'¡1ado$. r:on¡¡)(l9iH fes ri!'ile!i"o,
to" Jn 9ril'1 vOh,o'f'r'I de a,gua" fin <.leevitar la,ilcwm,¡I;;¡, ,6IHh~ Midih, en (úso
df; que I¡¡,eliirlinadór'! pCf el des<Jgul' ,e,::, r01~fvff'1B (Oh 1m fl'q./<sfh)S esll!\eh:;S

y IOCilles..a ¡PRECAUCIÓNl POSIBLE PELIGRO BIOLÓGICO: (.{.InlÍenl? m31erlal dé
'S&C origen humano. Si bien cada u¡jidad donaóc de S;1en) o plasma humano

usapo en la fabricación d<>es'\(' prod,ltlo Sé analizo con m(.¡cx!cs
<1prQbadós por ta FDA y'no se deletti;Hl'(1 fNlCiiv-()s nel i'lr,lig(}(1ü CE'
$u¡:l'er'ficiede la hepatitis B (HBsl\g), Cl"lieverpc>s de hepatlt'~ e (1Kv)
y ¡,\ntkuerpos de VIH.1/2, tonos los ¡Jlodvno$ ql,;'" '>,.. fabriquen J~éH;l1G
materiales de origen humano df>ben m¡;n"IJUti1fSe r.Or'f\OpC'tent;~lmelll€
lnfettiQ~Qs. 'Debido a que ningun método oc-an-áli,is ¡il,ll'r1P ohecer --,na
gilffintia complt'ta df' Ja aUsencia d~ lo, v,rus. de Id hl.'p<)\íli~ a {l c.
VIK U otrOs o'lgent€-S jnfecclo'Sos. e,>ll,l', p(Odu~:w,> écb(:in mallfjar",~ de
¡Jf.l.li?r<:lccon la~ bue-na< práet'(<J$ ,k labwillorlc: e,!¿¡üll'~,tl,y' }

voh.nnen Componentes Conservación
£,0 mI/vial N¡v't~lesbajos o ¡¡Itos de 2 •.8''(

feno!)~rbltal en plasrrhl
humano ton azida sódica
« 0,1%) Y conservantes

2., r; viales de calibrador bajo li!1IJ
2,' ¡; vialé5 de calibrador alto lEI'E]
¡oi'jr:ta de "Valores asignados del calibrador etiqdl'laS de c6di{jOJ;

G£ banas

SIEMENS
ADVIA CENTAUR
CALlBRATOR PHNB

Uso de la tarjeta de valorés asignados del calibrador
(ada IQte de calibradores c.of'.tien~ una tarjet" éc vtllQle) i1S;'g"ados al
(allbrador paril fadlitilf la entrada ¡;le ¡os \¡aio~e, de la e¡¡.I;!}filj611en el \!,ll't1l,l
In:roduCÍ'f los valbres (Jsando elle-ctor de r;ódigo~ de l.klrf~<;o (!t tl'!c1ado. Para
obtener más: información. sobre cOI1l0 rntrQducir los: valorf.''; {h~ lOS calibradores:,
(on$,lltar las instrutcíof'1C~ de funC;onamlt'nIO o la ayuda en linea d~l s¡st(,~a.

Uso de las etiquetas de códigos de barras
NOTA: L~) €tiquetélS ctel t:ódigo d-: b,H!ilS de; (.,1Ii~;adcf :,,011C~¡)l'(;iíus .:lel
núme(O pe lotE. No utillz,ir e:l(jul"tas de c6JI9')S d" GfJpas d~ un ble (j¡;

cahbr-i!d¿h;¡: con otrO lote de <.(¡libradores
Pegar la,' etíqvelas de código de barr;;, (jp-I raHbrador alto y tajo a las (Opil) de
ml,lt'-s:lr.;¡sdel calíbrador para que el siStema r?tof10ZC'il la O\uo;>ma (omo
(altbrador, (olocar la etiqueta CE' código de narra" (ln f¿ CO¡.Jd{ir;mUE'wa ten
fos cata(teres legIbles orien:ado& en ~ertl(al,

IF-2019-078í9l1
/ IN.10209
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Slemens Heaff:hcare S A

Página 31 de 36 .

http://www.slemem.comldiag


The ~o[lowmr; ~yml:l~¡\ mi)' ~ppl1'<I¡(Ir; l~e- p'odun1<!bt!'I;!19: ll\!~ ;.'¡tfl"tl{lle~~;jiv~n>pclN~l1t i1¡)paraiu1! sur 1\n,éU¡¡\&He'S Q~ pr\XJV;il ;!;;JI!.' tclg';'ldl)n "'ymbo~ kÚl'n~[\ <IV! del]' ProQukt~\Ík' v!:rwI.'I'Of<l
';loerOel'~i$u/l'eticheua del prooollo ¡}O,S01l0 E'~S('f1)prewnti ; ;l'Y~¡(ntl simb(,L, Lo~ S\~íl,e,.,tes >'lllvOIOS p"l'cen ~pill('re'!'r. la et,queta del p(OthlttO: íOs Sl!C¡l>,nl€\ símoolos podem rt't(!~ no~Cl
dG~p'odl,l~OS I f"lg€',ile I~ml-mln ~a(1!orek'OrI\lI1l:' p~ ¡:llcdllkt'lW'kI1,n(¡J?<1', Il'ól!a'1';1~ >jlI11tUi!1;,'1VillltUlel.(JlI'lll,; pa P''JtJi.<!rllkeli':'' ! 'ti a~óilolJ!k: O¡jUPO~ll £"[ii~HClI"''' q,IPC"¡ ()t:blrt}'1.I',~r,p,\~'

.1~,. W'il!\ltl9<:1.lf'V'9'f'6O'C'\"tll"O'I'01:"'itFa""Jl",."",~:ijb,,!!m"M",,"'" ')'T {ir ?/~O~\ ,
Symbol [)(ofirlition Srtrrbg! (}elmítloo SYll1wl ÓelinltiOIl .! j ~)!¡
¡:m En: )'1 v,'!{o diag!XISI:¡l1l(>dkal ('~Y;lt' .t.'l. ln: Uielogi:M ,:~< '\:'V En: (onlM'~ ,,,H.tINll lo' (nj lt',b '~\ ';~\ ••••.••••••...• )' /.'

F~ D'$po~,lIl meJic:.al detlli\9"O~lr'" ','~'<' ~ Fr,R,lq,lr ::icir,?'ql,e VX)()(o. fr; S"H'lillll POJl ¡") ,(>lt$ ". ,_", "~.,' 'C ._?
De:MeditiJ',ghes Gll'~\ IV; ,o vj¡r<)[l',;9;10IP De: B"JI(l9'$Ch~~:t<',,~, Ve: ts f!~t{l\1;1.1'i") In:, '\. r ,"
1\:Uj\po~;tk() f1'.lld,{Ope' o::,a911lJ;.1,~am ;'file It~Ili\dii~ :xllo:¡i,l<') JI' (/}n¡Q"~ m..:lt(>',~J~\tIff,{i~I'1e ne' (n) test
E};Pi<,¡.'o~iti'o'QIrltd!fO P.lfb ¡l¡agr0~(i(o:n vlt(o Es: Bielgo bipl6g,eo b: {on::~"e "'aledal p~'" (r; P!,,~I,:>as
Pt; Oispositi>i9 fl'éó,co p~,a l\;agll~~l¡(O ,n ~iJIO PI: fu~co Q><-Ióg,w pe COf\IP!Jl e \\Ihc'l"'It~;>a'" (r) lesles
Da: McdicÍluk in vitr.:H11<1g~1)~Hoo,ing¡€n'I~{i o,,~ ,,:01()9'i~ ''So'':> Da: 1'1(1101" líl¡;'ol'~kf"I'9¡-;,1 ("1 (!:~:l
Sv: IMli,dr.~~ ultll~mjn9 flir í" ~!ITll.\I¡a9n{)\li~ :;y; e,oklghk t;~~. Sv, %,~,~r 1111(n) BntM tM(o;>'
El:In "i{f() Ó'Oi'~<>lOIlÚI'¡Il¡¡,~'l nV:l~e"l] ~L';)m.\oY1M"V("~6l'v,,,v El:ntp'tXo¡.,[v<> ~"tll.'''-'', Y";¡ (ni t{UÓCt'o;
No' Mee s ns~ "lSlYI1I ""ilO(! 1l;~3no~r-s1: No, ~itl:()(J,~k('!,,¡,O NIl: Ir,nf"ho!d~,N)<t'¡(rrj ~113Iy~tf
Ja:'{$~h!lln\~.g,',. -' la: i't •. 1 }\,f '" t'-¡,t.- ."'0-'lll:~i1lM)~,1Jt~ Jd"l "-;. l' ¡O¡~'Í!\[H t¡or;.r,I;\? 't.i- '$T

E,,:,,!wb
Fr: '" 'Jl'l,;"'( d1"nl
De, V?fl""'rui:>a' tl'$
11:lh'llf.'en(i{'
tS: fec"'J ~~ (MI••,¡1~c
Pt. V;e'Mft
Oa: G'~\la!
,~; U\~~<1!;ldmmn
El: 1"¡H¡P:;¡IJ~~it1 MW_
(\/(I:8h' lar
J"l:l91fflJJj;19

~ ••.•..•.,. ~n; p',()led "'Ili' ,(;v ink
:~iSi;JrI~.!<;,rr: I""Pl~ne 3VCC'ée rener>! d<: wjIJ

~~~~;~~i;\(~.:'it;;;\~~~;~o(,~oia
Es: il'p"mldQ C(u]lIma dQ ,ci~
PI, hnJ'elSO tcm W'i¡nllJ 10«1
Da: Tty'l me'J IOiaMil'lk
S~, Tr, :~jM<.'<:l~Qj,;ola(~
El, t,' ';!Tw,'n ••, I'f ¡IK','W,<J6'(\:l~
Nu' ",'VI m~<)sC,'.hltú
Ja'. :',£,_.;!l.f ;...;¡;n,~g..¡t:hTt'lf-q'

/

£", R,.,.yr'~
fr: ~~{".,"{INI!'
Oe, ~N)ll"!,
H: R",U"
~~ R{>¡,(I~'
Pt:1'\~(.I;lM
Da, 'JeIIJ;,,,g
S••, I(~",hIWy,nr.~l
El: "'~o_ur;,wo'[{
Nu: tQ¡n 9J~n,,¡r"e";
Ja; 'JV--,; 7J~

(n: l)&(i' IQ'm~I_~yei1f":11MI'\)
fe rc"'1'fl dr; l;¡(Jale (a(,,,<k,,"tl'~l
L\(,: i)~:Ur:1~¡O'!:1Jl \1¡h,.t!O'l~t>
jt: fo, n •.to O~la Ü~.n<)."w\r}
.b ..f,,""d:O de ¡~,l,,,(~'\C"Pl~\
PI: k:rmato (1",data(anC'-lI1e~i
r.~- :)aH'!()lm?~ (~'.~1~"-edJ
Sv' D~lum¡l,.lr'''~\ !;\ ••,n"n<lj)
ELM~r"r, 'l~!X'I"jV¡t<~l"ttI~.~'\.oO
No: u.:wIO"""l {,Ir'l]I!<lm11
Ji!: Oryf0r: ;4.!H

hn: G'cC"-dN
f •., PO,~1 W>fI
Oe; e .•.me' l'\,inU
t¡: Punto >,erd~
Es; p,,~w\¥,<ri(\
Pt: l'l)(\\~ v('-'r1~
Da: 01" 1"t)l'\[ PU"~1
Sv, (,Wf'/I pUl'kiN'
[L rrVU(',~qr~~'.,'l:'
/';(1: ,,"'V'l (I"nl::
Ja:'1I)~;,-¡:', ~

En, Lil'
H;í<t'.ll
Oc,0bl'n
Jt' Su
H,,\mw
h: Pd¡~t'Ii1<l
Oa:Cj)
S~:<'pp
El: (nu .••••
No'O\jP
Ja: ¡;m¡iiilP

tt-
2014.D1

~n:¡milv! f'~,u~i~;rC)
k N~p,n (!J'l9~ir'(;.,(¡'tí
De: NKhj-e¡~h\!:~1' {-,.O''C.'
JI: NOl1(cr~Jd"'f (~iTO
EI,-'>iCl{O'1nel~, (;. (t()
PL NA::w';~~fu(:,'0'(;.
1;)•• , M6 ,H,i.' ",~(:f'r\"'~(o. {té;
Sv: f~,el i,'f\~~(~(fC,
El; ""'IV ~O;\l\J<.;Xt\t \;> erc;
No: Mb ,~"e f'y\<: (~D'I:)
)a;Yf;.Cl1i-~L. n,~,~_<{S':j\1.,ifT (" e"e)

£<1: .~¡>¡>¡) 31'>av 'mrn ~"I'L9IjJ ;¡,;rt J'ea:
f" M"i,"fo"', hll~~,~ I'i'l'!•.•.t,f t" 1"'1)'f"~d" ~o~f,1,~:{l,!
:a ¡hal'f~'
()~:\lo,S,,,,n(,'~,,,>\'~;'I~'''.J~,¡<j "¡,\l~,:h,,:¡-t;"
JI: NOf, ,!,()~rrtJi)" Ill'~ ;eh:,!,~lrp~:; alc,~
f~,:"'¿llte~ei W;J!e(j:dü lit 1"L,? ,\lIb' j ;:~1,,U'>,
h; Md"W~ ¡ll"l~{¡ld(l dll J,,~,o:<l~,•• '1-) (~I(p
Da:\¡r(19~,jiln'.r \cflV\ J,. "J"I'~
Sil. "~y,(',(i,l; ,\¡<)¡ ~(>'l<,~ 0r h 'o;, 'r.,'
£1: M<;'ll,<l ':n:l ,<)$:':( H"¡ ,"¡f.i<~" '.;" 11 ,,-p¡;n;'j;¡¡
NO' -i:)!rt"'lnn ',,;:,h, 0<;""'00"
Ja' ¡U; (3)¡;i.!:il

En: l~n;ct'rá:,_' •._¡"'\I"ho~ 'X-X'(j
fr: l"",ites at' te"'*~U<f' ,X-~'(f
De: :(lmp~;a¡Ul9~~:-t'(f-t<()
Jt ('m¡~,¡!- '~r"per~\u'~(Á-ro
(s: L"'dlH'o(:n de jO¡'~"'¡><!l(j',,'~rx-~<)
P:, G""ttS ~e te~'p""~(.j'd ~X-'("<:;
O~: l('/nllPfilH""NJ(;,-,'~\n'''g !X-x.c
$••, ¡,yv.'''''.lqpr''1' ••M~",-I!<-X''()
fJ, :kp,p¡lItl,rC( CfP"')~¡::"""'(, ~:O<-Y'C)

~;¡~fk~)£~\x::;~r;~~-;x-:,-G

En: 1)11p1i"'jim,! uf 1'OI'1pe'~I•••'e (s: .X'O
Ft; L'¡lIlll' wpél¡eu-ce d~ le7'l'erG~ ••'~:~ xX.}
Of': OtJ.!:H1';~~!f*r,'I;,'g""n~ i';.JI 'C¡
!l: L;~'1\'"SJpeimp (1' I~r"pl!'~:,";e;;.~"'~i
E5.lirni¡"tló" ~upmQ' <te ><l ;e"<Pd¿1<,'~ (<; .,~.c.J
!'t, lJ\"~\ 'Tl~~m.~H.leJ~m~~~h,!G\~ XC'

~:i~;~~l¡~\!:~~~~~;~;e:':~~~~~;'''\f:~.i't:~
El, f,vwT(¡JO Cpu) ,1(!lliC.,,(Jo:or. h .•1.'()
No: (hl'" lerl,¡,\~(al,"(¡'("W h.':e
Ja, fi_,,""J¥!I.~ (~.x'C)

En::lialf~ m:1í!
h: !>,IUlJl~q¡ ,I¡' {",I¡' dulc:
Oe: énWge:lI.wlf,r,h'U"'9
11, (",.,1',,1' l~uÍj
(y,,('(l(¡'~f) dI' iJI••
PI; ({¡¡~,g:, [!~j~tt'
03: 6,'I'hkO('l~
S-v; r'¡-w;k,¡",;\.,,(l

~~~;:~;;~~"f:~¡::',M~
JII:ii.~1':::;-~

En: I/}w~' lIm.\ c\ 1"'11~fill'''"() Ji.'C;
Fr: 1.:n¡l~ ,ntellr\l(r, 1pW'1'1pt-f,lhN' k!\'(')
0",- '..I)"Ó€'llt~"'re'.;," í;cJI: ()
1\: L'milp :ni¡?rfl)w dí 1~'''¡;~'61(¡(,j {~X-e¡
i'~~l'v";p"rat"h'1l1/,;illn;~ X'O
P'1:l"r'lt "l¡~lÍC' dlr 1l;;'I11¡:eial~r.(~'X'C
D.; Ntd'e trn\(i~'a~l"g("'l\;t'\~ l';-()
5'<:l;'9\~~ ;~1\1rf'M('i' t~X'U
El: t.(l;<dCl)~ ";1'';¡ el ~1_()q:!wi<J~(~X"()
Nv: "'\'d',' (t'",~,¡f(clf\i't'-',':' (? x'e!
¡--<l' ftt:t~f-f"2Ji í? .('tJ

En: AUlhcr7e¡f ~~J,l'C~,,,,,t6h"in ¡h~ ':u(QO<!~-'
\:otnm"M,'
Fr: Rcpri!l(>r~en¡ a9r# il~lJ' 1V";(,1Jl~U"J~~~""<!
Dli'l AuroIfS¡I.'f"1~ Vtr7fellmg jn tj{>' EurO~a;l¡;h~" U~iD"
11:Ra~pr~>~l\lante aU\QtllUW Mita (-::nWl\;t,\ ~~'<lrwa
E~.ltcpre¡e"tante autofllildQ en 1" Un ón tU'QpP.~
Pt: Il:l!pII!Sen¡~ntt' A."Qrllad" I\a CQmull,dMl~ ~u'ooci~
l)<J:AU:Oflse~ll~p'~i. ••"t~~;l t'J
S,,: Aulllo'i¡l!rad repr~lertM'1 ';J(' 11~v"~p~'~J
g~"lC'\I~~?ell
El: fI,o;ru,()~)fr",~¥ry.; nmi'!~n(¡,,,r,,,~m,v f'~':'''"'~'~l"
K::;""ÓTrYO
No, A~tQ"\f'r¡ ~~l!"l>I~n¡~r,_I,H!
Ja:;,J-D ,!{~~£!/}:l.~,-;:fli;;;

ln: Ct Maf~
tr: MMQU~ (E
!h': C£'If~n'1:~,~h~n
n: Ma,c~jo (~
E~, $I'l,toolc ~ la (;
Pl.:""a'ta(;
Da:(~-ma:~~j)
S,,' (f-,",H",
El: lr,lllwnr¡:(
No:(J.merKi>
Ja:((7-"7

Eo: le')al "'a'\vJarlv(pr
Fr; rabtica"t !~9~1
De: R(>(ntmjj6 gf!1 f,\'I\1plfe'
11:p,oct"¡'O~ 1~9~'\'
(s: Falm(ilntt_I~9~1
Pt:'~tl"(a,,(••J~.Jl1
Da,Lo"nw~~gI'(D"ll,(i'~l
Sv:';J~ltnS"a:j\':¡~~'~~-e
~l: 1'01"<-\ ~;¡~ca~r\l""'~
j::~\)~:i~C(j"\enl

ffl: (o"wll'~\Irurl;o'1~'o( ¡,i.,'
k Con\Jjt~rl~"'Qd~(l'~,,'[:io
Oc: Be-l;e~lJntlshif"l'if',\e t~~¡'''C''
11:Cors~ll~.~ ílO',~trp,,¡ní pe' l'm¿'
~~:CMS"It~ la~ iIlW\O(.ci(lnt'~ de l,;\O
>'t: ÜJ,'~~II~dt ,rw,,~be\e" ¡¡V¡d~~r;o
Oil; Sl' <;len rrlL'dfolgen<if t>el.~ni',lgS\"~JI\I'J"''''_1
Sy, ,j¡~,Igtnom ~,w~"<lM"l\t'uu,on~rn~
El: ~ull;l(liJMUWlf H(, n¿<lti~-<..M\\uupyb(
No: Sp b,,,h~lwl\{"ilW,n
J,)OJt;:tU..0~;f;h~ti.., t (r,;~t.

En: (f Ma'< ",01"1 t1••,1~,r'rh:,,,n">Jn'rtf" 01"<)(~,Nl lJ<Xl',
r" M~((llll! C€ ~ve{ ',~rn¡'rú(f-ffi'.,nhull"w ~" rnr:.>\
;)oh',~
~; Cl:.;(~"'\le'(ller_10"n!,I,~a:'''~\''\lr\)f!'''i rn'
tlf'lilnnWf! Sldk1
u' Ma,¡h;o n ~o" r.••.m~';) lri",,:;f¡,,~\,,--oj,,:Jellle
"Ol'~'''''\~
Es; Si'l1t>olc de la CE (O" "'¡''''e'v de ¡¡t€ll\:!I(~;.!ln f,i'1
O'~JriI~mo "(>\Ilitado
I"!.MJWI ro, rom '1~'''~'O ~c "l(i'\"!ca",o~o ,,,~,,,-,;cC"";,.'u;
Oot: CE.m"";K••.Ifl~d ,d'~unn1l,'" p.í lJ"IG",,,,,,ltHwy~n;;¡"H;
Sv: n.m"rll' med itlrft¡f,p,inq''''JO'W~l r.b
li¡Jll~' Idll"yrldiqhtt
a, llil'oVIlr¡ l1"IJ' op":¡lií C\"Of'!Wf.';"Jr;~ \O~,.,(¡PU'
1;(¡lOrtQinOIK
No: Cf.merke n;«l1l).m"I'ne' fe' tún¡¡1: k,rtt(llb'gal'
J3:.,!';t.M(NolHj('deod~'I-N;¡tM,~~:t<~t '"-7

Eo: ("¡;dos N1)ll'bf"'

Fr: N,"'Ofomde réfe'~n,~\~\<li"gu~
Oe; i(alaIOQ.N,p\m~,
1;: Nl,n'ero Ul'alc1)o
Es: NU!T'e:-o<;le 'llielln¡,e
Pt: N"IlI€(lJ de ¡~I~ln'l()
Da' "al~!lO"I'\lf!ll'Ot'
$v: ¡(r,.a\og"un-mel
El, AP.91>Q>;<O!MM(",
No: Ka\~k'9"\}rt\"w(
Ja: n-Y u-111:.;;

(~
0088

(E

l(ciRP'1
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Made in: USA

••
5~men$ Healtllcare o;¡¡gnostics Ine.
S'!1 BenedictAYt:'nue
Tarl')'towfl, NY 10591-5097 USA

1 re 1Rall Sienwns Hell!thare Olagnostits lid.
Slr W¡lIIam Siemens Sq,
Frirnley. Úlmberley. UK GU16 BQD

Global Divísilm
Si(:mcfls Healthcarc
DI<Jgnostics ¡ne.
~11 tkntdiet Ayetlue
larrflowf1, NY 10591 -!:I091
USA
w,WtI, slt'mc'1~.romld¡agnO'.ilks

Global Siemens
Hoalthc:are Headquarters
Siemens AG
Healt.hcare 5ecttll
Henkestlasie 1 ')7
91051 fr!<lngen
G~rnl¡my
Phone:+49913i 84-0
www.sieml..!O •. rom/!leallhcale

Global Slemens
Hoadqilarters
Siemer'l$ AG
Wittels.Qacnerplat:o: 2r"T-

/

Sí

,/I ¡ aClo uti\.:ar fresa
N. 10.209
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RÓTULO EXTERNO

SIEMENS
ADVIA CENTAUR
CAUBRATOR PHNB

1 CAL0 2 x 2.0 rnL

I CAL [IJ 2 x 2.0 rnl

D!l W\'rN,siemens.com;ÓI.a-;¡nosti::;$

IV. 8"C
2"C-1

Made in: USA
.uI Siemens Hcahh{~'e Diagrlos,ics Ine.
_ 5i 1 BenedlctJ\vef\uc

T,mytolN'1. l\ y íOYJl.S091 USA

Ver instrucciones de uso

Importado por: SIEMENS SA Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 478514817. Localidad
de Villa Ballester. Partido de San Martin Prov de Buenos Aires Legajo N° 1074 • Director
Técnico: Ignacio Oscar Fresa. Autorizado por ANMAT . Certificado ---

I

I

, . . 1
IF. .~g~f-8tft'l.DNPM#ANMAT

Di ctorTéenico
SltH1"IenS HeBltt'rcere S.A
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SIEMENS
ADVIA CENTAUR
CALlBRATOR PHNB

PROYECTO DE ROTULOS

" nn,t'"t;)".,
i. ',:.~-).,.1. "t i, '''"'':

X.
l. u'e

2.C

1CAL EJ 6x2mL

ICAl'E] 6x2mL

Made in USA
...1 Sil.'tn0ns Hcal;hcd'" i)lil9,",ostics lnc
_ 511 Benedíct AVeflUE'

Tarrytown, NY 10::;91-5097 USA

Ver instrucciones de uso

Importado por: SIEMENS SA Deposito: Calle 122{ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad
de Villa Ballester, Partido de San Martin Pro,",de Buenos Aires. Legajo N° 1074 - Director
Técnico: Ignacio Oscar Fresa - Autorizado por ANMAT - Certificado ---

/

~~M# NMAT
10.209
r Técnico

ee/theere SA
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ROTULO INTERNO

CAL, PHNB
~ I CAL [Q
2.0ml

.•.•.&1 Siemer1s
_ Tarrytowl1, NY 10591 ,5097 USA

¡ya"c
2"C4

*

•••• SiemCI\5
_ TiJ'ry1own, NY 10')g', 5097 LS'\

CAL

2.0 ml

PHNB
, CAL 0

DCI
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019_07320946-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS
Miércoles 6 de Febrero de

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

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 36 pagina/s.

O¡g;¡ally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e-AR, o"MINISTERIO DE MODERNlZACION.
ou_SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumbe",CUIT 307151175&4
Date: 2019.02.0615:55:38 ~3'O(),

Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

O'\lllaUy •• gnod by DESllON DOCUMENTAl! ELECTRONIGA.

GDE t
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307\5111564
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