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1 2 MAYO 2016
VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2327/15-4 del Registroi de la

,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médita y,
I

I
I

CONSIDERANDO:. I
Que por las presentes actuaCiones la ABBOTT LABORATORIESARGENTINA

S.A. solicita la modificación del .origen de elaboración del ProdJcto para

Diagnóstico de uso "In Vitre" denominado TRICYCLIC ANTIDEPR~SSANTS,

autorizado por Certificado NO008093

Que a fojas 102 consta el informe técnico producido por el

Productos para Diagnóstico que establece que los productos

Servicio del

1. Ireunen as

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen I~ Ley N°

16.463, Y Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición NO2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los
"

Decretos NO 1490/92 Y por el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciJmbre del

2015.

: Por ello;
i

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

M~DICAMENTOS,ALIMENTOSy TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:
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DISPQSI~IÓN N°

I
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la lndcpendencia Nacional"

!

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación e

, AI~"~U~T 5 2 ~ 8;
ARTICULO 10,- Autorizase a la firma ABBOTT LABORATOARIESARGENfINA SA

la modificación del origen de elaboración del producto para Diagnósti~ode uso

"In Vitro" denominado TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTSque en lo sucesivo será
I

eiaborado por MICROGENICS CORPORATION,46500 Kato Road, Fremont, CA

94538, (U.5A) para ABBOTT LABORATORIES, 100 and 200 Abbott ¡park Rd,,
Abb~tt Park, IL 60064, (U.5.A). I
ARTICULO 2°,- Acéptense los nuevos proyectos de Rótulos y M¡nual de

Instrucciones a fojas 44 a 60, 61 a 62, 73 a 74 y 85 a 86. Desglosánd'ose fojas

55 a 62,

archívese.-

DISPOSICIÓN NO:

Expediente nO: 1-47-3110-2327/15-4

ARTICULO 3°,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO
I

008093/ cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia autenticada

de la presente Disposición, \

ARTÍCULO 4°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de InfrmaCión

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Dilposición
I

junto con la copia de proyectos de rótulos, manual de instrucciones. Cumplido,

I
I
I

5268
- Dr, ROBERTO LEOe

Slltladmlnlstrador Nacional
A.N.M.A.'r.
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TRICYCLlC ANTIDEPRESSANTS

Lea atentamente estas Instrucciones de uso anles de utilizar esle
producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del
ensayo si no se siguen exactamente las instrucc¡Ones Indicadas.

R~1IoelJ.".;osm'.~

FINALIDAD DE USO
El ensayo MULTlGENT Tricyclic Antklepresssnts (TeA) se utiliza para
la determinación semlcuantilativa de antidepresivos tric;clicos en suero
o plasma humanos en los ARCHITECT cSystems. Este ensayo ha sido
validado para el uso en laboratorios clfnicos.

,.' ¡f>..-I.. ' ,~C.;~~~
526 ~~8 es

Tl,~etléUlTI2.a¡'¡SSANTs
IREFI6L28-20

B6L283
G5-1388/R08

IFORUSEWIlHI

"j;i3:iii¡;'

Componentes inactivos: [ID] y IR!] contienen tampón TRIS y
albúmina sérica bovina (BSA), Como conservante se ha añadido
azida sódica « 0,1%),

REACTIVOS

Equipo de reactivos
ffig!j 6L28-20, MULTIGENT Tricyclic AntidepressanlS (antidepresivos
tricfcliCos, se suministra como un equipo de 2 reactivos Iiquidos, listo
para su uso, que contiene:

~ 2x16ml

I.@ 2x7ml

Número de análisis por equipo aproximadamente: 200
El cálculo está basado en el volumen minimo de llenado de reactivos
por equipo.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO
La amitriptilina, la Imlpramina y los compuestos relacionados son
trlclcllcos que se utilizan extensamente para el tratamiento de
la depresión. Los melabolitos de la amílriptilina y la imipramina
(nortriptilina y desimlpramina respectivamente) también tienen actividad
antidepreslva, pero no son tan eficaces como los compuestos
principales. Los efectos secundarios más frecuente asociados al uso de
tncfclicos son sequedad de boca, estreñimiento, mareo, palpitaciones y
retención urinaria. La intoxicación aguda por tricíclicos puede presentar
coma, arritmias cardiacas, depresión respiratoria y muerte,',2 La tasa
mas alta de ingresos en cuidados intensivos por sobredosis es debida
a los friciclicos.3 La detección de los fármacos y sus concentraciones
en suero o ptasma en pacientes sospechosos de sobredosis por drogas
puede ayudar al médico a diagnosticar y a tratar al paciente.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo MULTIGENT Tricyclic Antídepressants es un
enzimoinmunoanálisis homogéneo con reactivos líquidos listos para su
uso .• El ensayo utiliza anticuerpos pollclonales que detectan la mayoria
de los antidepresivos tricicllcos en suero o plasma, El ensaY" se
basa en la competición entre el fármaco marcado con un enzima y el
fármaco presente en el suero o el plasma por un número fijo de sitios
especificos de unión al anticuerpo. Cuando no hay droga en la muestra,
el anticuerpo especifico se une a la droga marcada con glucosa.5o
fosfato deshidrogenasa (G6PDH) Y la actividad enzimátlca se inhibe.
Este fenómeno crea una relación directa entre la concentración del
fármaco en el suero o el plasma y la actividad enzimática, La actividad
enzimática de la G6PDH se determina espectrofotométricamente a
340/412 nm (416 nm para los sistemas c4000 y c16000) midiendo su
capacidad para convertir el dinucleótido de nicotinamida adenina (NAO)
en NACH.
Metodologie' Enzimoinmunoenálisis ADVERTENCIAS V PRECAUCIONES

Precauciones para los usuarios

!NID
Para uso en diagnósticO In vi/ro.
No utilice los componentes transcurrida la fecha de caducidad.
No mezcle emre si materiales de equipos con distintos números de lote.
ATENCIÓN: este producto requiere el manejo de muestras de origen
humano. Maneje todos los materiales de or~en humano como
potencialmente infecciosos y siga las instrucciones especificadas en
la publicación "OSHA Standard on 81oodborne Pathogens"' En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las prácticas de seguridad biológica '
"Biosafety Level 2"G u otras normativas eqUlvalantes.7,e

Las siguientes adverlenclas y pre<;:auciones afectan al [ffi] y al [@:
Contiene azida sódica
EUli032 En contacto con ácidos libera gases miJY tóxicos.
Elimine los residuos del producto y sus reclpienles con todas las
precauciones poSibles .
NOTA: si desea más InformaCión sobre el manejo y la eliminación
adecuada de los reactivos que contienen azida sódica, consulte el
capflulo 8 del Manual de operaciones del sistema ARCHlTECT.
Las fichas de datos de seguridad están disponibles en la página web
www.abbolldiagl1Ostics.comoatlIDfésdelaAslstenciaTéCnicade

""".

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REAcnVOS

Manejo de los reactivos
ffiIJ Listo para usar. Antes del uso, invierta el frasco varias veces

sin que se formen burbujas,
[@ Listo para usar. Antes del uso. Invierta el frasco varias veces

sin que se formen burbujas.
En caso de que existan burbujas de aire en el cartucho del reactMl,
eliminelas con un bastoncillo nue\lO. Otra posibilidad seria dejar reposar
el reacfMl a la temperatura de almacenamiento apropiada para que se
disipen las burbujas. Para minimizar la pérdida de volumen, no utilice una
pipeta de transferencia para eliminar las burbujas.
ATENCiÓN, las burbujas del reactivo pueden interferir en la
detección correcta del nivel de reactivo en el cartucho, provocando
una aspiración insuficiente del reactivo que, a su vez, puede afectar
a los resultados,
SI el cartucho de reactivo l!ITl o ~ se agota, sustituya ambos
cartuchos y valide el sistema analizando los controles.

Almacenamiento de los reactivos
La estabilidad de los reactivos es de 30 dias si se almacenan
destapados en el sistema.
Los reactMls que no se hayan abierto permanecen estables hasta la
fecha de caducidad si se almacenan a ooa tempeJatura entre 2'C y 6 'c.

Indicaciones de descomposición ,
Si hay indicios de fugas, turbidez extrema, crecimiento microbiano. si I
la calibración no cumple los crilerlos establecidos en las instrucciones'
de uso del reactivo o en el Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT o si los valores de los controles se encuentran fuera de los
criterioS de aceptación, es posible que el reactivo sea inestable o se
haya descompuesto.

.5 0.0062 g/mi

.5 0,0076 g/mi
.5 0,01 mg/ml

Concentración

.5 0,40 mg/ml
Componentes de los reactivos

~ Anticuerpos (policlonales, de oveja)
anWiclclicosG"
""IR!] Derivados triciclicos marcados con G6PDH

r. MIGUEL UGUORI
APODEIlADO
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RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS
Muestras adecuadas
Con esta téCnica se pueden utilizar muestras de suero y plasma.
Suero: debe utilizarse suero recogido en tubos de vidrio o de plástico
mediante técnicas normalizadas de venopunción. No se ha validado
el uso de tubos con barrera de gel. Asegurese de que se haya
c6mpletado la formación del coágulo antes de la centrifugación,
Centrifugue segun las Instrucciones dei fabricante de los tubos de
recogida para asegurar que el suero se separe adecuadamente de
las células sangulneas.
Algunas muestras pueden tardar más tiempo en completar el
pi'o~so de coagulación. especialmente las que se obtienen de
pacientes sometidos a terapia con anticoagulantes o trombolítica,
Posteriormente se pueden fOlmar coágulos de fibrina en estas
muestras de suero que pueden ocasionar resultados incorrectos.

Plasma: debe utilizarse plasma recogido en tubos de vidno o de
plástico mediante técnicas normalizadas de venopunción. Los
anticoagulantes aceptables son citrato sódico, heparina, oxalato
de potaSIO y EDTA. No se ha validado el uso de tubos con barrera
de gel heparinizados. Asegurese de que se han retirado todos los
trombocitos poI centrifugación. Centrifugue segun las instrucciones
del fabricante da los tuboS de recogida para asegurar que el plasma
se separe adecuadamente de las células sanguineas.

Si desea más información sobre el volumen total de la muestra, consulte
el capítulo 5 del Manual de operaciones del si$tema ARCHITECT.

Almacenamiento de las muestras

SUl!ro y plasma

CALlBRACIÓN-' ---5 2 ,6-81
La calibración para ei reactivo MULTlCENT Tncychc An\ldepressanls I
permanece estable durante aproximadamente 10 dfas (240 horas). ~s I
necesario volver a calibrar con cada nuew IlIlmero de lote de reactivos.

Utilice los 4 caiibradores incluidos en la lista que se ofrece a
continuación para establecer una curva estándar.

!iiEFJ SL36-05 MULTIGENT Tox Negative Calibrator
~ 6L3S-01 MULTlGENT Tox C&libralor T (150 ng/ml de nortrlptilina)

~ 6L36.02 MULllGENT Tox Calibrator 2 (300 ng/ml de nortriptmna)

~ 6L36.03 MULTIGENT Tox Calibrator 3 (500 nglml de nortriptlllna)

Para más Información sobre la estandarización del calibrador. consulte
las instNcciones de uso de los calibradores MULTIGENT Tox.
Si desea una descripción detallada de cómo calibrar un análisis,
consulte el cap/Iv/O 6 del Manual dI! operaclonl!$ del sistema
ARCHITECT.

CONTROL DE CALIDAD
Segun corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de
Trabalo c el Plan de garanfía de calidad dellaboratolio para ios
requisitos de control de calidad adicionales y las posibles medidas
correctivas.
Se deben anal,zar dos concentraciones de los controles cada
24 horas de uso del ensayo.
S, se requiere un control más frecuente, siga los procedimientos de
control de calidad establecidos para su laboratorio. ¡
Si los resuMados del control de calidad no cumplen los cnterios de
aceptación definidos por el laboratorio, los valores de los pacientes
se considerarán dudOsos. Siga los procedimientos de control de
calidad establecidos para su laboratorio. Puede ser necesario calib ar

d, o",", t
Después de cambiar un lote de reactivos o calibradores. ,evlse los
resultados de control de calidad y los criterios de aceptación.

Referencias
bibliográficas

9
9
9

llempo máximo de
almacenamiento

24 horas
4 semanas
> 1 año

20'Ca25'C.-c
-20 'C

NOTA: se debe comprobar si hay panículas en suspensión en las
muestras almacenadas. Si las hubiera, las muestras se deben mezclar
y centrifugar adecuadamente para eliminarlas antes de proceder con el
análisis.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados
[fiffi 6L28 MULTIGENT Tricyclic Antidepressants (antldepresivos
triciclicos)

Materiales necesarios pero no suministrados
Estos productos se deben pedir por separado.

IREFI6L36_05 MULnGENT Tox Negative Callbrator (Calibrador de
toxicclogla negativo)
IREF16L36.01 MULTlGENT Tox Calibratoll (Calibrador de toxicología 1)

[@£J6L36.02 MULTlGENT Tox Calibrator 2 (Calibrador de toxicclogía 2)

[fiffi 6L3S-03 MULTIGENT Tox C&librator 3 (Calibrador de toxlcologla 3)
IREFlsL3S_TO MULTIGENT Tox Control Set (equipo de controles de
toxicologfa)

Procedimiento del ensayo
Si desea una descripción detallada de cómo procesar un ensayo
con un AACHITECT c System. consulte el cap/tulo 5 del Manual de
opl!raciones del sistema ARCHITECT.

Procedimiento para la dilución de las muestras
Las muestras con resuMados superiores al calibrador más alto deben
diluirse manualmente y reanalizarse. El diluyente de muestra aceptable
es el calibrador MULTIGENT Tox Negative Cal.
U. dHución debe realizarse de tal forma que los resultados del análisis
diluido sean superiores a la sensibilidad del ensayo de 40,0 nglml,

El usuario debe introducir el factcr de dilución manual en la pantalla
de peticiones de controles o de pacientes. El sistema utiliza este
factol de dilución para corregir la con~ntración de manera automática
multiplicando el resultado por el factor introducido. En caso de que no se
produzcan errores, el resultado impreso será el válido.

NOTA: si el usuario no Introduce el factor de dilución manual, se
debe muftiplicar el resultado Impreso por el factor de dilUCión manual
correspondiente antes de comunicar dicho resu~ado.

6
(Vojumen da muestra + Volumen de reactillo de

dll el 1 dilUCión)
Volumen de muestra

rm Clón detallada sobre la petiCión de dilUCIOnes,consulte

RESULTADOS
El valor TCA se debe usar junto con la información de la evaluación
cllnica y de otros procedimientos de diagnóstico.
Los resultados del ensayc MULTIGENT Tricycllc Antidepressant$ se
pueden obtener en ng/ml o nmolll. Multiplique ng/ml por 3,80 (basadO
en nortnptllina) para convertir los resuftados de nglml a nmolll.lO I
Si desea más información sobre los cálculos de los resultados, consulte
el apéndi~e del Manual de operacionl!s del sistema ARCHITECT. r
Los resuftados orientativos del estudio se incluyen en el apaltado
CARACTERisnCAS ESPECiFICAS OEL FUNCIONAMIENTO de estas
instrucciones de uso. Los resultados obtenidos en otros laboratorios
podrlan ser diferentes.

VALORES ESPERADOS I
El ensayo MULTlGENT Trlcyclic Antidepressants se ha diseñado para'
detectar los fármacos antidepresivos trlc!clicos y sus metabolitos.
Los valores esperados son dillclles de definir debido al intervalo
de reactividad cNzada de este ensayo y a la variabilidad de las
concentraciones a las cuales el fármaco tiene el efecto deseado.
Se han demostrado electos secundarlos sobre el corazón con
una concentración en sangre de antldepresivos triciclicos baja, de
50,00 ng/ml a 100,00 nglml. Con concentraciones en sangre superiores
a 500,00 ng/ml, aumenta signilicatlvamente fa toxicidad cardIaca." I!a
concentración semlcuantrtativa observada debe interpretarse en relaéión
a los slntomas del paciente y, a ser posible. a la cantidad especifica:de
fármaco ingerida. 1:

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO l'
. Este ensayo ha s,do validado para sU uso exclusivo con muestras de
suero y plasma.
Un resultado poslt'vo indica únicamente la presencia de lficiclicos
y no se correlaciona necesariamente con el grado de efectos I
fisiológicos ni psicológicos.
Un resuMado positivo con este ensayo se debe confirmar con un
método químico como, por e¡emplo, la cromatograffa líquida de alta
resolución (HPLe), la cromatografía de gases (GC). la cromatogrlÍfla
en capa fina (Thin Layer Chromotography [TLej). o la cromatográtía
de gases/espectrometria de masas (GC/MS). I
Existe ía posibilidad de que otras sustancias la lores no
mencionados en la tabla de especifiCidad p da interferir con el
ensayo y causar resultadOS erróneos (po . er res técnicos o de
po,"'m',"o), ,

,GUEl UdUOAI
APODERAO@

lt Laboratories Arlenlma S.A.
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Amilriptilina

Amoxaplna

Clorpromazlna

Clomipramina

Ciclobenzaprina

Desipramina

Doxepina

Imipramlna

2.hldroxi-imipramina

Protrlptilina

Trimlpramina

Compuesto

Compuesto Concentración
(I'g{ml)

Parac",tamol .00
Anlelamina 500
Carbamazepina 100
Cocaína "O
Dextrometor/ano "00
DiaCllpam '00
Maprotilina ,
Meperídina 100
Metacualona '00
Metosuximlda '00
Mor/ina <O
Perlenazina O.'
Fenclclldllla ,000
Fenobarbítal 50
Feniloína '00
Primidona 100
Prometacina ,
Propoxifeno 500
Secobarbltal 500
Trazodona ,
Acido valproico '00

Los siguientes compuestos no presentan reactividad cruzada a las
concentraciones indicadas a continuación.

Especificidad
Los datos que se presentan a continuación se generaron antenorment
con el mismo lote de reactivos con un analizador d", bioquímica
comerolalizado.
Se analizó la reactividad cruzada con eSle ensayo de varios trioiclicos
y varias sustancias con capacidad de interferir. Los compuestos
enumerados a continuación en la tabla prodUjeron un resultado
apro~ímadamente equivalente a 300 ng/ml de nortriptilina.

Concentración
analluda (nglml)

<00
110000

1700

'00."600
600
300
'000
'00
"O

,

101,9

9S,6

94.0

Concen-
tración

observada
(% de la
esperada)

'"
'"'"

66 mg/dl (112S I'mol/l) 6

1000 mg/dl (10,0 g/I) 6

1000 mg/dl (10,0 gil) 6

Concentración inler/erente n Concen-
tración
esperada
(ng/ml)

Sustancia
inter/erente

Bilirrublna

Hemoglobina

Cene. etIperada Recuperación
(ng/ml) (%,

135 87,4

"O 96,S

,SS SS,S

'00 99,S

." 105,5

'00 101,1

Tríglicérídos

Imprecisión
En la tabla que sigue se resumen los resuitados representatillos d",
imprecisión generados mediante el análisis repetido del calibrador
MULTIGENT Tox Cal 2 y los controles MULTIGENT Tox.
2 replicados x 2 análisis ~ 5 días con el ARCHITECT "System.
La imprecisión del ensayo MULl1GENT Tricycllc Antidepr",ssanls en el
ARCHfTECT cSyslem es ,;; 10% del CI/ total.

Exactitud en la recuperación
Cada concentración d",1calibrador MULTlGENT To~ se diluyó con ei
mismo volumen d",1calibrador con la concentración inmediatamente
más alta. para dar muastras con un punto medio, El calibrador To~ y las
muestras con un punto medio se analizaron por cuadruplicado con el
ensayo MULTIGENT Trioyciic Antidepressants. Se determinó una media
de los replicados para cada muestra y se calculó el porcentaje de
recuperación. A continuación se muestran resuitados orientatiVOS.

Criterios de aceptación: ;lo15% de la concentración nominal

Interferencias
Los siguientes datos se generaron en el sistema AEROSET.

CARACTERiSTlCAS ESPEcíFICAS DEL FUNCIONAMIENTO
Sensibilidad (limite de detección)
El I(mite de detección as de 40,0 ng/ml. Este valor se dafin", como
la conc",ntraclón m(níma del fármaco que se puede distinguir del
calibrador negativo con un intervalo de confianza d",i 99%,

Exactitud
Se analizaron 121 muestras d", suero para triciclicos con ei ensayo
Tricyclic Antidepressanls y un método EIA comercializado. Treinta y
s",is muestras fu",ron POSltillaSy 79 n",gallvas con ambos mélodos.
De las 6 muestras dlscordantes, ios resultados con el ensayo Tricycllc
Antid",pressants se situaron entre 160 ng/mi y 290 ng/ml. con el
ensayo EIA comercializado los resultados se situaron entre 300 ng/ml
y 400 ng/ml y los resultados de la HPLC se situaron entre 25 ng/ml y
169 'ng/ml.
En un estudio separado, se evaluó ",1ensayo MULTIGENT Tricyclic
Antidepressants con el sistema AEROSET y con un analizador de
bioquimica comercializado como método de comparación. Sesenta
y tres muestras se anailzaron con el ensayo MULTIGENT Tricyclic
Anlidepressants y un analizador de bioquímica comercializado.
Diecinueve muestras di",ron resultados ;< 300 ng/ml y 44 diaron
r",sultados < 300 ng/ml. La concordancia entre los dos sistemas fue
del 100%.
Las muestras también se analizaron con un ARCHITECT cSystem y los
resultados se compararon con los resultados del sislema AEROSET. La
concordancia entre los dos sist",mas fue del 98%,

Concentración , Concentración Total
media (ng/ml) " %CV

Tox Conlroll 60 203,0 1,59 O."
Tox cal 2 60 310,1 12.34 3,98

t Tox Ce " 60 491,0 '." 1,71
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MARCAS COMERCIALES
La ramilia de los ARCHITECT oSjIl;\em está compuesta por los
instrumentos c4000, 08000 y cl6000.
AEROSET, ARCHITECT, 04000, c8000, 016000, cSystem, SmarlWash y
MULTlGENT son marcas comerclaies de Abbotl Laboralories en varios
paises.
El resto de marcas comerciales está a nombre de sus propietarios,
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Antioepreslvos tricicllcos Suero/Plasma

00-4

,1
TrAS'
t
"9l.L, ,
'.0000
'.0000

Ensa'{ll:
Versión:

Unidades para el resultado:
Nllnero de dliclmaies:
Factor de correlación:

Ordenada en el origen:

validez
'2
42

ueodevalldlZ

ueo de VlIlidazoc
TI8n1POSde lectura

Principal: 2Q- 24
flex:

Conec<:iÓ1lde
color: - -

OC ueo

"'VolJmen de reac\Ml: 126
VoiJneo de ¡q;a:

Modo de dlspensaciÓll: 1i1lOO Tipo O

OilLJción
Di!l¥lnle I\¡ua Factorde diU::i6n por defacto

1:1.DO •

• Reactivo Muestra

o Reac\jvo MUI!str.l
Nln¡uno

firición de la reae Ión

Definición de la raccl6n
veril. de reacción:

Dilución Muestra
ESTÁNDAR: 6.0

ReactiVO: TCA99
Diluy.: Ninguno

Modo dispensaCión diluyente: TIllO O

'oo'"d~uida

• Básicos o Callbl1l~ión
Ensayo: TCASQ TIpo: Folomelrlco

Número: 2872 Olsponibilidad ensayo: Aelivado
Procesar cantoles si cambio de: tI Lote

• D,finici6n de la 1'Ill~~i6n O React' MUISIlIl
Modo reacción: Cinélicl aacendente

Primaria secundaria
LoI19Iud de onda: 340

Última lectura necesaria, 24

Rar>;¡ode absorbancia: ~.1000 - 3.2000

1ipo de blanco de muestra: Ninguno

l.inealidad cinética %

•••• "" 1
O Bilsl~os •
Ensayo: TC\SQ Método de ~a1ibración:

rela~ló

ReplicadoS, 2 {Rango t - 3]

• Calibracll:ns
Conjunto calibradores:

TOXSQ

o Volúmenes O Internlos OC ueo de '/lI1Ide:
NiYelde calibrador: (') Concentración::!

Blan~o: TOXSQ1 (Tox Neg Cal) 0.0
Cal 1: TOXSQ2 (Tox Cal 1)
Cal 2: TOXSQ3 [To>:Cal 2)
Cal 3: TOXSQ4 (Tol Cal 3)

O C.UbradOfes • Volúmenes
Calibrador: TOXSQ

Nivel de calibrador
Blanco: TOXSQl

Cal t TOXSQ2
CaI2: TOXSQ3
Cai 3: TOXSQ4

O Intervalos O C ueo de VllldIZ
Muestra

Muestra d~ulda Dil.ryente Agua

••••••••••••
r:::£OC"¡¡¡II'b.~"~'.';;::::::O~"i¡¡II~~~~~==::!.CJn,••~¡;¡."i.=o¡¡¡e••••• ~' •••" •••'''"'''l

Intervalos para callbfación:
Intervalo calibración completa: 240 (horas)

Tipo calibración:
TI de a'lISIe: N•••.uno

Dr, MIGUEL UGUORI
APODE;RADO

Laboralories Argentina S.A.
DrvlSloN DIAGNOSTicas
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t Las versiones pueden variar debido a ¡Ss diferencies en los sistemas de analizadores y en las configuraciones de las unidades.
tt Parámetro disponible en la versión de software 7.00 y superiores del sistema ARCHITECT.

La lo ud de onda secundaria para el sistema cBOOO es 412 nm y para los sistemas c4000 y c16000 es 416 nm.
Los o bres di:! los calibradores se han añadido sólo a modo de aclaración y por lo tanto no aparecerán en la pant 11a cci sull la co/,centraclón establecida en el etiquetado del calibrador. En la versión de soltware 5,00 y supenores e
va res e ha~ definido en la ventana Configuración del conjunto de calibradores.

ttt E ,valo Ilneal{bajo (Llm. bajo linealidad) es igual al valor del limite de detección (sensibilidad) dej)
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Símbolos utilizados

ICONTAINS: AZIOEI
Contiene ezida sódica. En contacto
con ácidas libera gases muy tóxicos,

IDISTmlVttD 111TItE U•• IV I Distribuida en EE, UU. por

I roA USEWITrt 1

IINFORMATION FOR USA ONLVI

IPRODUCT OF USAI

Representante autorizado en la
Unión Europea

Identnica los productos que se deben
utilizar conjuntamente
Información de interés s610 para
EE, UU.
Producto sanitario para diagnóstico
mwtro
Número de lote

Producto de EE, UU.

TRICYClIC ANTlDEPRESSAN ¡s
mm 6L28-20

Asistencia técnica: póngase en contacto con el representante de
Abbott DI.gnostic$ o busque'" Información de
contaoto para su pe;s en
www.abbottdlagnosllcs.oom.

IECIREPI Microgenlcs GmbH
Spitalholstrasse 94
0.94032 Passau Germany
Tel: +49 (O) 851 886 88 °

DlSTllI.uiiD IN mE USA BY

I
AbbOll Laboratorles

Abbotl Park, IL 60064 liSA

Microgenics Corporallon
46500 Keto Roed
Fremont, CA 94538 USACE'"

Agosto 2014

,

Fecha de caducidad

CoIl\Gnido suficiente para

Reactivo 1

Limitacl6n de temperatura

Consulte las instrucciones de uso

Reactivo 2

Número dG catálogol
numero de referencia

Número de serie

Fabricante

I!ill
I!ill
mm
[@]

lJj]

lfIlI
W



ABBOTT a
LABORATCRlcS ARGENTINA S.A.

PROYECTO RÓTULO EXTERNO
Tricyclic Antidepressants

¡yg
Finalidad de uso: Para la determinación semicuantitativa de antidepresivos tricícliC05 en
suero o plasma humanos

200 tests

S]2x16mL
~2x7mL

/ iI
--' Consulte las instrucciones de uso

Contiene azida sódica. En contacto con áCidos libera gases muy tóxicos

LOTE N°:

VENCIMIENTO;

CONSERVAR ENTRE 2 Y8°C

Elaborado por Microgenics Corporation, 46500 Kato Road, Fremont, CA
94538 EE.UU para Abbott Laboratories 100 and 200 Abbott
Park Rd. Abbott Park, IL 60064, EE.UU. .

Importado y
Distribuido
por

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Butty 240, Piso 12 Cl001AF8,
Ciudad Autónoma de Ss. As.
Depósito: Pienovi 104, 81868DRD, Avellaneda,
Pcia de Ss As

DIR.TEC. FARM. MONICA E YOSHIDA
AUTORIZADO POR CERT/RESOL/DISP. N°;
AN.MAT.

~.
I
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IVD IREFI
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LABORATCRIES ARGENTINA S.A.,

LOTE N"
VTO.
CONSERVAR 2 - 8°C

LOTE N"
VTO:
CONSERVAR: 2 _ 8°C

TRICYCLlC ANTIDEPRESSANTS
E?I
7 mi

TRICYCLlC ANTIDEPRESSANTS ['ZlJ] ¡REFI
[£i]
16 mi

PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

ABBOTT a
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