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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2316/15-6 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médicay,

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. Isolicita,
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los product6s para

I

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) TAC Dimension@Tacrolimu's Flex@,
reagent Cartridge/ determinación cuantitativa de Tacrolimus en sangre humana

completa en el sistema de química clínica Dimension@;y 2) TAC CALDimension@

Tacrolimus Calibrator / calibración del método de tacrolimus (TAC) del sistema

de química clínica Dimension@.

Que a fs. 97 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT NO2674/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N0 1490/92, por el Decreto N0 1886/14 Y el Decreto NO 1368/15.
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Por ello;

OISPOSICION N! 8968

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGIAMEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) TAC Dimension@

Tacrolimus Flex@reagent Cartridge/ determinación cuantitativa de Tacrolimus en

sangre humana completa en el sistema de química clínica Dimension@; y :2) TAC

CAL Dimension@ Tacrolimus Calibrator / calibración del método de tacrolimus

(TAC) del sistema de química clínica Dimension@ que serán elaborados por

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 500 GBC Drive Mailstop 514 PO Box 6101

Newark Delaware 19714-6101 (USA) e importados por SIEMENS S.A. a

expenderse en envases conteniendo 1) cartuchos (4), 80 determinaciones; y 2)

Nivel 1 (2 x 2ml), Nivel 2 (2 x lml), Nivel 3 (2 x lml), Nivel 4 (2 x lml) y Nivel

5 (2 x 1ml); cuya composición se detalla a fojas 39 y 54 con un período de vida

útil de 1) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, conservados entre 2 y

8 oC, y 2) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, conservados entre -

25 Y -15 oc.

ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
i

57 a 95, desglosándose las fojas 57, 60, 63, 66, 67, 72 a 76 y 88 a 89 d~biendo

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.
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ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-2316/15-6.

DISPOSICIÓN NO:

av. 8968
\

Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnlltrador Nacional

A.lS.M.A.T.

3
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Ver instrucciones de uso
Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de
Villa 'Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
Autorizado por ANMAT
W Certificado:

~ Siemens Heallheare Diagnoslies Ine.
_ Newark, DE 19714, U,SA.

Proyecto de Rótulos

César erto Oíaz
DNI12.290.1C2
Apoderado Legal
SIEMENS S.A.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

SIEMENS
Dimension@ clinical chemistry system

TAe Calibrator
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Ver instrucciones de uso
Importado por: SIEMENS SA Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de
Villa Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo W 1074
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa
Autorizado por ANMAT
W Certificado:

Proyecto de Rótulo,
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL
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Flex@reagent cartridge

896

TAC
,

Fecha de la edición 2014.09-fJ3

Riesgol y seguridad:
Iml"~le, Go~llena una mez~la de 5-~loro-2-meht-2H-lsotlazol-3-ona y
2-mell~2H-isotiazol+OIIa (3,1) Y Irlcloacelato 00 sadlo,

R43: Posib.lidad de sensibilizació" e" contacto con la piel.
R51/53: Tó>;ioo para los organismos acuáticos, pu~de pW\fOcar a largo plalO electos

negativos en ~I m~jj:o ambienttl acuahco,
S24' Evilese ~I contacto eon la piel.
S37: Úsanse guantes ad~cuados
SB1: Evitese su liberación al medio ambiente. Racáh€nse Instrucciones esvecífu;as de la

Ilcha ~8 ~atos ¡je seguridad,

Lae fi,has de dalQs de seguridad (MSOS¡SDS) ~slán disponibles en www.slemens.comldlagnostio;s

Iberta Díaz
2,290.162
ado Legal
NS S.A, Bloq.1

Materiales suministrados
Cart1Jc~~ de reactlvos flax@d,TAC,ref,OF207

Recll'll~a de muestras y mau;pulati~n
Tipo de muesM racomBndado' sangre 101a1co~ EOTA

los factores farmaco~mélltos mfiuyen sobre el tiempo Que debe transcurrir antre la "lUma dosIs lia .
Iá'moco y la r~oogida de la mu~S!ia. Eslos laclOres incluyen la dosdicació~, al modO de a~minlstración.
los famnacos adm.nislJados simul[áneamenle y las VariaCIOneS biológicas Q~e afectan la disposición del
fármaco, Se recomienda uUI,zar una muest" m;nima para medir el tacrolimus,' Cada ,ez que se oblenga
una muestra de sangr~, ~ebe¡a anolarse ei Ilempo que Ila transcunído desde la "Itima dosis de IIlcrollmus
hasta €I momenlo en ~ue se extrae la 5Jng,e, a fin de !IOranlizar una cOlIe~1a i~terpretadón de ias ,
resutlados. S~ deberá utiiilal soiamenle sangra lota; en fDTA que se recogerá medianla los procedim!ootos
normates,"" I
S~a las instruo;cionas de uso y proce5Jml~nto sumlniskadas con el dispositivo da recogida dB mueslras "

la sangre lolal pued~ o~tenerse utililando los procedimientos recomanllados para la oblención de muestras
de sangre para dlagnóstl~o m~d,ante venopundón"" •

Las muestras de sangle total pued~n o;onselVarse a temperatura ambiente o a 2 - 8 -e dur8JIte un maxlmo
de 7 días o con~eladas a-20 oc durante un máximo de seis meses,""

Para cMseguir un ec¡ullLbrro y un, dlstribudón unifo,me deltacroJlmus en la sangre 10t,l. se d~ber~~
m,zclar las muestras refngeraias y descongeladas redin reoogldas anles de ser utilizada" EVite co~gelar y
descongelar las muestras varias veces, No se deb"án ,"¡¡izar las muestras con o;o~gulos y partí~ulas, l
Todas la, muestras deben manipulm5e como si pudieran transmitrr eoferme~a~es. Siga ias preca"ciooos
e.tan~a' sobre manlpulaciÓll de ag,ntes inf,cciosos durante to~os los ~rocedlmienIQ5. ","

La Infontl8ción sobre la manlpulaclon y al alm¡¡cenaml~nlo de las muestras se proporciona con Ilnes
orientativos: sin ~mbargo. las usuarios puallan valldor sus propios procedimieotos de man¡pulació~
y aJmace~amiento de muestr~s d, p~c1.nl.S,

Materiales oeceuriol pero no suministrados
CalibradO! de TAC. reJ. OC207
Cubiletes ~a rea~lon, ref, RXV1A
Limpiador de sonda de muestras, ref RD703
Limpiador df sond~ de reactivo. teI, RD702
Materiales de conllOl de o;alidad

Precau~iones;
Contiene azida de sodio « 0.\%) como o;onselVanla, la azida de sodio pued~ reac~ionar con tubertas de
cobre o de plomo en los conduclos liQ drenaja y formar o;ompueslos ~Xplosil'Os, Elimine este produclo de
forma apropiada conforme a la normativa local.

Las cubeias ylo los cucliates ~e reacción usados contienen fluidos ~orporales de origBn humano, manipular
con las medidas apropiadas pa,a evitar el comacto con la piel o la ingestión,

Pora uso dlagnosti~o In Vltro,

Preparación del reactivo; El inS!iumento reallze III hldrala~ión, la diluCló" y la mel~la automátkamo.mte

Conservar a: 2 - a 'C,

Cadu~idad: Consutte en el envase la lech~ de caducidad de los cBrtuchos ~e reactivos indivi~uales ei~
abrir. En el instrumento los ~O¡iIIos sslla¡jos son estables duronte 30 dlas, I
Estabilidad d~ los poc;Uos abi&rtos: 6 d.as para los pocillos 1, 2, 7 Y a

2 dias para los pocmos 3 - B

Or;g~"
Ralón, monQclonal

TAC~-Abll-~,1
(transf,nó" a la <"lleta)

ce"
(acsorbe a 577 nm)

36 mglcompr
9,3 mglcompr

Coocenlra"ón'

TACR-Ao-l\-g,1

•

•
Se~araoi(¡n magneoc.

•
TACR+Ao-jl-ial

CPRG
;no atlSOrlJea 577 nm)

TACR-Ab-jl-gal + AO-IIil,1 + Cr02-TACR

Reactivos
Po,mOS' Forma In~",d"nlo
1 liqUidO An~,u,rpo-Il-ll,I,oto"da"
2 LiqUI¡jo ReaCli\fO~e prelralam~nIo 2
3.4 CompnmiclOs' Tocrolimus--cr02
5, 6 ComprimiclOs' CPRG
7 Liqui¡jo D~uyenle ~e sus!laj~
a LiQu,do Reaoll\fO de pretralamiento I

a. lo, po"tlo, est,n num,raóas ,ons,eutí'l,menl. """d. ,1 extremo .ncho del carrucho,
b; valor nommal en", carlucho h>dratado
c. El f~"lo d, '"ti,~,rpo y 1, "~,,d,~ del coniugado pu.d. v,"" d, un lote 1 01",.
d los cmnprlml~'" cont"n,n ""cipientes, t,mpones y eslabllll"",",S.

Tacrolimus
Us~ previslo: El método lAC es una prueba de diagnostito in WIro para la detarminaGlOn tUanlltaliJ
del tatrollmus en sall1lre humana total en el slsrema oe QUlmica cHnica Dimansion@ Las mediciones
de tacrolimus se utilIZan oomo ayuda para el control dellratamlento con tacrolimus en pacientes ~on
trasplante ren,l y he¡¡¡ítico.
ResumM: El tacro~mus (FK506. Prograf@i es un i~munodepr~sor macról;da producido p<x un
a~tinomiceto Que lorma ¡¡arta de los inhltlldores do la c~lclnBIJrina jIInto ~on la tlclosporino (esA). El uso
d~1lacr¡¡Jimus ha aumentado regularmente y. en la aCllJalidad, este farmaco es el pnncipal inhlbldm dli
la ~8Icln~unna, aunque la mayorj" 00 los ce~tros de trasplantes utilizan las ,eMaias tanto ~al taclOllmus
cama de la clclospori~a.' El taclOlimus in vitro es un ,nhibidor de la "ctivaeión de las linfocitos ~e 50 a
100 v!'Ces más potenlll que la CsA,' Numerosos ~alos ha~ wnllrmildo la eficacia del tacrolimus como
un inmunodapres~r primario ~ de rescate.' El intelValo seguro y ehcaz ~ellacrollm~s as muy Iimila~o,
Una concenlracloo o un¡¡ dosis i"adecuade ~e tacrolimus puede producir rechazos de ios trasplantes. las
eoncerllraciones tMcas lia tacrollmus astán asociadas ;¡ varios de los ~fect~s secund~"os de la CsA,
~ntre los Que se incluye la nefr01a¡;jei~ad, la neuroloXlcl~a~, ~Iaootes tras el trasplant~, sU5l:eplib~idad a
Inte~~lOnes, naoplasias, hipertensión y lrastomos gastrOintestinales.' El me~lo mas efiCaz ~e gar¡¡ntizar
un kalamianlo de inmu~o~apresión ¡¡d~cuado ~~ ~I caso dll trasplantes de visceras macizas es el coolrol
de las concenlraciones de tacrollmus en !a 5Jngre lotal y la interpretaci~n de dichas concentraciones
lunt~ con otros dat~s da lalloratorio y consldelaclonas clínicas, L. r~spuesta clínica al tratamíe~lo coo
lacrolímus puede no corr~lacionorse adecuadamente con la dO$is admlnislrada, Entre ios lactoras q~e
af!'Ctan a las ooncentraclones lia la~rollmus se i~duyen l. eded del pacienla, la naturaJeza del trasptanta,
el estado de salud y la adminlS!rllCllill oonj~nla de lacroilmus co~ olros fámnacos" El tac,olimus se
metabollza por la acción del cilocromo P450, sa sabe QUBvarios farmac05 Qua Indu~en las ~nlim.s
del ~ilo~romo P450 'e¡juce" la ooncen~acl~n ~Q tacrollmus. TamblEm sa 5Jb~ que muchos fámnac~s
aumenlan la concenlración de lacrohmus ~n la sangre' Por tanlO, es posltlle Que sa p'oduz~an
varraciones en la cOrlCentraclO~ lie tacrolimus e~ sa"~re si se eamtlia la farmacotBrapla del paclenle.
ESWdios más rel:ientes indican que una exposlclon redUCida a I,crollmus pro~uce una inmunod€presiOn
suficiente cuando se combi~, con micofenolato (MMF) yun ~atamienta de Inducción ~e IL-2 mAb.'

Prtnclplos del pro&edimitnlo: El mélodo TAC lie DimBnsion@aulomaliladoulilizaun.técnicade
inmunoensay~ ~onda se sa~~r8 ~I conillllado anticuer¡¡o-enlima unido al tacrollmus y libra mediante
porticvlas m.gneticas El (Iilállsis seleallZa utilizafl(Jo un C8rt~cho d~ reactivos Flex@especificodel
melodo. El cortucho de Flex@ c¡nti~ne dos reaotivos ~e pretratamlento, coniugado de ;lIltiwer¡¡o.~.
galaclOsldasa, lacrolimus inmovllllado en las particulas de di~xi~o de cromo. sustmlo clorolenol wi~
~_d_gaJactoplranosld, (CPRG) y diluyente para hloratar los comprimidos.
P.J1l realiZar una prueh. TAC. se ooloca adecualiamente una ~ubata de muestra (O SSC) con la muestra
de sangra total a se' analil.ada y un cartucho de ,eactivos fle,$ de TAC en el slslema Dimenslon@,
El s;strlma Olme~slon@ mez~la y lisa ia muestra de sangrelOtal en presencia del reacuvo ~e
prelr.lamlento 1, Esta reacuvo con~ene un desplolador que actúa p.ra desplazar ellacrollmu5 de las
protrlmas de uni~n !lIla muestra, la mueslfa Ilsa~a Sl3melcl. con el oonjugado anficuerpo-enzlma.
El tacrolimus presente en la mu,stra se une aJanticuerpo del tacrolímu5. La, partioulas magn""co'
recubiertas con tacrollmus se ar\<lden p.ra u~irse al conjugado anticuerpo-rmZlm8 libre (no unido). la
melela de la reaCCllin se separa magné~CJmente. Tras ta separaci~n. el sollrenadante que contiene el
complejo lacrolimu$-arlllcuerpo-enzlma se transfiere a una cubeta y s~ melela oon el sustrato; clorolenol
roio ~-d-g,lact~pir;lll~s;do (CPRG), UI ~-gaJactosldasa caullza la lIidrólis;s d~ CPRG para produolr
clorolenol rojo (CPR) Que ab50rbe tUl o u~ máximo de 577 nm, El camolo de la~bsorlJa~da a 577 nm
debido a la formaclon de CPA es dlrectam~nla proporcionaJ a la cantidad lia !acrolimus en la mueslra del
paci~nla y se mide ullll/ando una lécnlca de tasa bicromática 1577. 700 nm).

Si la conCBntracilin de tacrollmus ~alculada ~n la muestra del paciente es suparior a 20 nll"mL. se repetirá
el .n¡ilisis autom;itlcam.nle con reactivo de p,etratam;e"tD 2 ,n lugar d, "activo de pretratamier1lo 1.
El reactivo de pretratamiento 2 nO contlene el des~lazador. por lo que la "lÍal qU" produce representa una
se~al de no an,l,to, SI S~ detecta una seilaJ slgnlllca\i,a liura~le si segundo "nélis;S, exiSle;, pOSibilidad
d~ que la intertere~cia de una señal no €Specilica haya alectado a la exactitud dal análisis inicial. En
as:" S1l1Jacion,se suprrme y sus~l1Jy~ el ,"sultada dela prueba por un mensaie de i~forme d, prueba na
nomicabie
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las mueslras nGllll~ad~s Gon un valer no numolri~o V u~ mensaj~ de Interme de prueba "re~cc ~normat"
pueden contener un Inlllrferente flO especffico detectado per la lunci6n de repehtión aulomátlca del
~náHsis. No abstante, Olras cnndl<:lones de faltn podrí~n pr(ldu~l¡ el mí~mG mens~le de "rellcc anolm¡¡I".
SI necesll~ mis aslsteooi~, Gonta~le con Ateooiiln al tflente,

LimitaGiones det ProtedlmrenlQ ¡
£1slst~ma ÓI g,neratlón de I"formes nel instrum"~to Incluye ~Iermes y comen\<lrios que propolciona" al
usuario inlormación relabva a los errores ~e procesemiento del Instrumento, Información del eSlado de este
y posibles error~s en los resulta~os del TAC Consulte ~I Manual del usuario del sistema Oime"Sio~i!ll para
tOrlOcer el signir.~ado de les ~Iarmas y los ~omentarios d~ los informes. Cualquier resultado que ~onlenga
atarm~s ylo oomentarios se d~be tratar siguiendo el m~nual de procediml8llto de su I~bomtorio, ;

las muestras de tos pocie~tes pued~n contener an~cueljlos heterófllos Que podri," re~~~'onar e~ los
inmunGensayos y da¡ Iesult,dos lalsamente eleiados D raducidos, los anti~uerpos antl ~'g,lactosldasa s~
pueden "ncon~ar en les muestras comQ con5Bcue~cla de InfeCCioneS baclenanas y pueden pradUtlr lelsos
resullado$ elBvados In~oherenles ton la evaluatlon tllnl~a, ESl1lanal,sis \ambi~n se ha díse~ado para reducir al
mfnlmo la i~te¡ferencla causada por anlicueljlos antl¡l--galactosidasa. En ,I,unos casos poco Irecuentes, IDs
Inmunoensayos pueden lJlooutlr resultados falsamente i~~rementados o reducidOS delJldo a intsrtslentes
espaclflcos del patlente." Varios de ~stos i~t~rterent~s est.i~ presentes en el plasme de las mue5tl~s
de p~"llnl!S afecta~os y ~e ~etec\a,án aUlomáticame~tl mediante el proc.dlmlento de repe~tilin ootomátiJ;a del
amilisis. No ~s pOSible garantiur la compl~ta etimlnatlón de dltha Int~l1erentia d~ to~a5 las muasuas de
pacilnte, Si el resu~ado de u~a Wueha se contradl~" ~on el cuadro c1;mco y la historia del pacie~le', dlberá
ínterprews<J con pre~~ut,on, ","" Se reCOl1lienda Gonlirmar ~ualquier resultado inesperada o atlpi~o
lI1i1Iundo una melGdologia Ilternatin anl!ls de realizar cualquier ajuste a I~ ~osis de tacrollmus. E~
pacientes ~on InsufiCiencia hepátlca o en p~denles Que reciben otros f.irmacos que pued,n i~dutir o ln~iblr la
actividad fl~Dmática mlcrosomal, al uso ru~nalio del análiSIS de sengre lOlal de tlcrolimus del sist~ma
Oimension\'1l puede ser "s~aldado pQr los datos de HPLC para evaluar los posibles cambiOS en la'\
biotran,formatión Y la elim¡na~ión,
Si ios ensayos TACR (rel DF107) y TAC (re!. UF207) se pro~esan en al mismo I~strumento. existe ~ posibilidad
remota de que el so~rant~ del reactivo de pre~alamlento TACR prOOu¡ca unos resultado.a falsementa el~vadoS
con el Bnsayo TAC. ESl:l posibilidad se ha reducldu todo lo posilJle con el softwere dal instrumento'j

Slla utilizatión de los ~~sayos TAC y TACR Bn 81mismo instrumento ~o pudiese evitarse, y tomo medida
~omplementaria de se9urid~d, ceda cido del ensayo TAG deb"rá estar inmediatamanre precedido dil
~~ju.gl,e del reactivo y ~e las s~ndas de muesttas (10 ciclos) utilizando la rlllina C.bado de bombas
(PREP, SISTEMA, CEBAR BOMBAS. CEBAR AGUA), Las hinrataciones de los reactivos TAC deben esle¡ l.1mbiá~
pre~edldas dei enIU¡¡gu~ dEl las sondas siguiendo dicha ru~na, Los laboratOrios ueberien tamblar lo ~ás rapldo
posible al uso tonsta~le del ensayo lAC pam pacientes Individuales, al USQdiscon~nuo del ensayo '¡TACRy a
el;min~r tualqu:er ¡eactivo lACA reslentB ~e los i~s~umentas,

la legl5la~ion federal <JeIQSESlados UnidOS resrrlnge I~ venta de e,te dlSpositi'lo a facul~tiios o a cualqUier o~o
~rol"S1onai autorilado por la,leye, del estado "".1 que desarrollo su a,livid.d profeSional paralJl1li¡ar U ordenar
el uso dij ~5te dispositivo, I

Suslao~ial Que c~usan Interferencia
Se evaluó la presencia de sustancias de interfer~~~ia en el mélodo TAC según 1, directriz CLSVNCCLS EP7-A2,"
La ~e~va es la di1eren~ia de resultado.a en~e la mue~lJa de COf)~ol (sin el interferente) y la muestr¡¡ ánIJIiUlda
(Que contie~e el imel1~rente) expresada en portBTI18le. Se considera i~terferenCla una deriva superiol al 10%.,
Los pacientes Que se someten a u~a nn~logralla rotiniana ~on ftuoreStBlna pueden remner fluores~eu)a
en el ~uerpo áuranle las 36 _ 48 ~oras posteriores al tml¡¡mle~to. En el taso de tr~l;lrse de pa~le"tes ton
insuficiencia renal, oomo es el caso de muchos pa~;entes ton diabetes, la relenCIÓ" podlia tene¡ U~~ ~urat;on
major. Estas mu~s~a5 puedsn prodUCir ,alores ~levadQs falsos cua~do 's examln;¡~ ~on sste ensayo y po, ello
no deberla" examinarse." 1
lQS ~igllcéli~os a 1500 m~/dL [16.9 mmoVL) disminuy~~ tQSresultados de TAC en un .16 7% a una
co~centration 00 5 n¡¡lmL [6.5 nrmVL) Y dlsmi~uyen tos rosult:ldos de TAC en un "12,1 % a 20 nglmL
[26.0 nmDVLj, l
Ellntral¡pid a 1500 mg,'dL [16.9 mmoVL] disminuye los rasulllldos de TAC en un .13 6% a " ton~e~tración de
5 ~¡¡ImL [6,5 ~molil] y dlsminuYlllos rmllados de TAC en un -18.6% a 20 n¡¡lml [26.0 oVLj, 1

/¡"e46,Les resulladol de est~ prueba deberán Imerpr~l¡¡r,e siempre de a~uenlo con 1~ bislO cH 'ca
pa~iente, la slntomatolagla CII"ic¡¡ V elras observatlenes. ~ \ • ,
R~ngo de medició~ anahlico (AMRI: 1,0 - 30.0 ng,lmL (1.3- 39.0 nmoVL] ~11 ~QX
Se Ireta del interialo de ialores ~e walito que puede medirs<J dileclame~ta de I~ mu~stra s;n rs ~'
ni tratamiento previo y qu~ no e5 parle ~el pro~eso analilico hehilual: es equivalenle al inlervelo de

Las muestras con resultldos que ,upere~ los 30,0 nglmL (39 O nmotil] se i~dican comn 'Superior al
intervalo d.lsnsayo" y,~ d"b"~ voller ¡; aoalilar rlallzando u~a dilución, ¡
l\utodlluclón (ADI: No disponible

Dilución Manual: Mezcle una partn de ~a[ibrador d, lAC de ~ivel t (0.0 ng/mL )0,0 nmDI/L)) con una parte
~e muestra de paclentB utliizando una pipeta de desp1ammiento positivo. Introduzca el j~ctor dIl dilució~
(2) ~n ei Ins~umento Repita el ¡¡~álisiS La lectura resullante se corr~gira ~n funCión ~e ta dlluti6n. No se
re~omienda ninguna dilu~ión adlcio~al para eSle metodo. i
Las rmestr~s con resultados i~lenores a 1 ,O n¡¡Iml [1 3 nmoVLl deben re<¡lstrars~ comQ 'inleriores a
1,0 n(llmL [1,3 nmol/L)".

César

54~l
150 ~L
191~l

'"14.7 minutos
577 Y 700 nm
lasa blcromá~ta

'"~15~L
50~L
50~L
42"C *

'"

1 ,o~ 30.0 n¡¡lml (1 3 - 39,0 nrooVL]'
TAC CAL, ref, DC207
Nlvele:;1-4,n~2
Nivel5,~~4
n¡¡lmL [nmoVL]
(ngimlx 1,31~ (nmoVl]
Nliel1: 0,0 n¡¡lmL [0,0 nmoVL}
Niv~12' 3 O n¡¡lml (3 9 nmolil]
Nivsl3: 6.0 n¡¡lml \7,8 ~moVLl
Nivel 4' 12,0 n¡¡lmL [15,6 nmoVL}
Nivel 5: 32,0 ~¡¡Iml [41,6 ~moVLl
Cada 30 doas para cualQUier lale
Para cadalotl nuevo de cartutho, de reacWos fle<-lll
O~spués de la r~alizaclón d~ impilrlantes tareas de
mantenimiento o servicio, si los resultados de conllol de
calld¡¡d asi lo mdlco~,
lal comO ~ indica en 105Wocldlmlentos de conlrol de
calidad dellaboratollo,
Cuando es obligatorio eegún las leglamentaciones
gubsrnamentales.
C" 1016 C,.30,0
C, 482.0 e,. 0,5
C,: .275

e la, lJllidades del Sistema Intemacional de UnidaMs [unldadl' SI] se ,ndlcan e~~e ~orohl!'S,

Coefi~ientes aSlg~ados:

frecuencia de calibración
Se reQuiere una nueva calilJlJtión:

Unidades

Niveles habilllales de tilllbra~i/m

Clllbramón
El TAe requiere ejusles de "SGale espec"il;<)<l para te~a tole que deben inlrodu~irse en la pantalla
Cenligulaclon Calibración antes de la calibración. Los valores de los ajustes de escala 8st.i~ i~d'cados 8~ el
er,ia~ del cartucho de reacíio del TAC Fllx:ID. OicllOS ajustls de escala se aplican a todDs los result,dos d~
pacienle y d~ ~ootrol de cal,dad pam mant~~er la precIsión e~ la metodologla de cromat!l'!lrafia de liQUidO:;,!
espectrometrla de masas. SI no se inlloducen los ~justes de escala especdlClls par,¡ cada lote, 105 resullados
ser;\n ine<ac1Os
En el Manual ~el usuano del sistema Oimension@sedeStribe el pro~edjn'liento generel de callbfOtló~.
La calibración del ensayo TAC reQul~re la utilízatión de u~ talibrador TAC (ref UC207), Que intluye ~InCO niveles
(Niiel1 _ 5), la cetibraclon usa dos dupllcadO<l para los niveles del 1 al4 y cuatro duplicados para el nivel 5,
Sillillas ins~utCIOnes del apart:ldo .Preparaclón y reelizacion ~e una talibración' en el Manual del usuario,
Nola: El si9\liente mensaje ~e alerla se mueslra con rondo amarillo cuando se sBleccion~ el ensayo TAe pal1lla
calibración:

Este mélMo precisa la Introducción de los scaltrs de GiJJlbraclÓrlqUfl aparecen en la etiqueta da la GilJ~d~1
Flex@. No Ilac~rlo c~usar.1l~sulU!doS inexactos,

Después 00 introducir y verificar el número d~ lote del tallllradQr, in~odulca los valores de ajustes de escal~
plOpa¡tlonados ,n el envaso del cl'tucilo d.1 TAe Fiex~ en las campos de tas cuatro ajustes de ~scala lalustes
d~ escala A ~ O) Continúe ~on el proceso 00 ~~Iibfaclón.
Una ve¡ se haya aceptado la callbra~ión. los v,lares de alustes de eStala pueden camlllarse seleccionando
F2: CAMBIAR SCALER d~ lo p,ntalla Configuración (;,1llbra~ló~, Si sele~ciona esta OPtIÓn, s~ mostrara u~e
',erlencia que IIlUICaQue si cambio de ajusles de escata afectará a la preCisión de los resultados del paCiente
,1ton~ol ~e calidad.

Intervalo del ensayo
Matenal de ~elibratión
ESQuema de calibraCión

Cubilete dB reaGGlón
Reacli'lo de pre~atamiento
Volumen de la muestra
An~ cuerpo-jl-g olactosidasa
Tatrolimus.Cr02
Temperatura de Incubació~
'Dlm,~sinn@ <Xl'. con MódulOLOel@:

Cubela de reacción
'umen de tra~sfer~ncIJ
-"ume~ de reac~,o CPRG
Volumen de diluyente
TsmperahJra
Tiempo de reawon
Longijud de onda
Tipo de medición

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINA"o 9660,'

Pro~esodelantllsls Controlde~al¡t;J 8
El sistema de quimi.a clínica Olmension@raalllademanaraautomaticeelmUBs(reo, la ~is~nsaclon da Siga tas reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acredrtación relatiVOSa 1<1flecuBflCia da comrol
reactivoS, la mezcla y el procesamiento. Para mas datalles sobre esta prQ(;eso, consulta el M,nual del usuario de calidad Al menos una vez por día de uso, analice doo ~ive'es de un mate~al deco~~ol de calidad
del sistema Oimension& con concentrnciooos conocidoS de taclOllmus. Siga las procedimientos internos 00 ce de Su la -

Los calibradoras, los mate~ales da control de calidad y ~ muestrns de los pacien\llS deben equilibrarse a rasunados obtenidos no se encuenkan dentro de 105 limites aceptables
I,mperatlna ¡¡mlJienle Il g _ 25 OC)antes de su usa Resull;ldos: El instrume"to coltula la ~oncen~atlón de tlcrotimus en no/ml [~mQ\t] utili
Mezcle ~on wldado, pero ~"'austJvamenta, todas las mu~S\JaS anles de usarl~s. Hagalo a ma~o o con la ~.il<;ulo deSCrito en el Man~al del usuario del sistema Dlmension@.
ayuda de un bascutaoor O un a~il;ldor. NO AGITE EN VÓRTEX, ya Q~e poorla 10rmars~ espuma,
Mllulru ~ los paclent~:
o Transfiera 200 ~L a una tubeto de muestra. o SSC para Que se proc~se en el inWumento,
o Seleccione MODO: COPA LIMITADA, NO CHEQ. NIVEL o SSC s<Jgúncorresponda,
o Seleccione TIPO DE FLUIDO: lCRlSAtlGAE.
Malenales CC:
o Transfi~r~ 200 ~l a una cubeta de muestra o SSG para que se procesa a~ el instrumento.
o Setetclone MODO: COPA LIMITADA, NO CHEQ. NIVEL o SSC segú~ corr~sponda,
o Seleccio~e PRIORIOAD: CC.
o Sel~cclone TlPO DE FLUIOO' SuelOCC1. SueroCC2, o SueroCC3 según ~orrespQ~da
No se 4ebB permttlr que tal muestras de II~re tolal pBrmanelcan en el instrum~nto durante mas ~~
30 mlnulO<l anllls de que S" realice el mU~llraQ.
No procesB las lubes prin~lpales direGtameme en el sistema Dlmenslon@paraellllensll'lG.

CGndiciones ~el analisis
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M,;llldgogmpll'lItlvo
LC.MS/MS

Tacrolimu,ARCHlTECT

896
Comparaolón de moltodos"
ESladlSlioa de Regl1lsión'

lnlerncclon
Pendiente notmL [nmoVl]
(95% IC) (m'o le)
\.04 .0,26 [.O,34J

(1.00.1.07) (--O.42aO,00)
1.05 .0.671-0,a7)

(102al.08) (--O,a3a-O,~8)
0,99 .0,95 [.1.24]

(0,9~ a 1.04) j-1 25 a -0.55)
h Se UTIlIZOCLSV'NCCLSEP9.A2,Elmé:DdOlrtil""do pamaiustar la linaade re<¡reslo"Ilne(IJlu~ el análiSISde P¡¡ss'"g
S"blok
Elinr,lvolode ¡,I,re> d, laero,mus '" el estudio d. cnn,lació" lue de 1" • 24,9 nll/mL[1.7 a 32.4 nroollLJ.El
nUm.," d. Dad"l •• individuales{a~uno, de 21 a 81 a~os), repres~nt.dDen 1, comparación~e memdClSanteno,
pamcada grupo ~e transplamede órgal1Dses: 99 (ren!les); 102 (h,pjtlcos)
EI,nterv,to de "lores dot.erolimos ,n ,1 "tIldio ~e cOrret'C10"tue de 2.1 a 2~,2 n•••'mL[2.7 , 31" nmoVlj.

Se determinaron los gráficos de deriva de BlalliJ.Altman" para los r!!S"ltadas del TACde Dimension Irente a
LC.Ms;MS (ambo, sitios) tamo para tipos d~ órganos ranales como hepátlc05, la de~la med,a se ealtula como
la ~Iterencla media enue los resultadOs del TACy los re,u~aoos de LC.MS/MS, S8 propDldons tamt1én un
intervalo da confianza del 95%,

• •

, •• , 's •• , "" d. ~moMJ•••• "". LC~'"•..~",.",,;~...•

Melodocom~Tlltivo
LC-M5MS
AbbonAicMW
T~CRde Dlmenskm

"_",,"'Id: ,_. LO"','_""'" •••~""'." .,",,,',',, .•.."...,,~.,,,.",.,,"
•••••...""1"'."'",. ...., /.•..,"
o ••

1" /
1 / ..oJ•..
j-' .'

. .

Dilerencias dei rAC 00 Dimenslon@conlespectoaLC.MS/MS

Gráticos de Comparación de moltodoo
TAe d~ Olmenslon@fr€nt€aLC-MS/MS

TACd~ Oimension@ fr~rltea Tatrotimus ARCHITECT

\!!!QJlilrmac,M
bl1lmocriptina
cimetadina
coclosporina
canillol

elinilBSlIadiol
metilpl1idnlsolona

omeprazol
"hlbldores de la

pmteas.
nelazodon.

Agenl~s ~roolndl~os
go,trolntesttnates

clsap~dJ
metoclopram;da

"'> O71lg/mL[O9 nmoVLJ
> \.1 Ilg/mL11.4nmoVLJ

Allllbió1icos
macróMo,
l'ioritromltlna
.ritromlclna

troleandomlOlna

Ag&nl!S
Inl~,"ul,n,
~lIlj"mill~1
nu~onillol
ImormDl
k,lIlcona,,"

Fármacos q,e pned~n dismlnnir los niveles de 18cr,limu.'
AntlbióUoos Prep&rati~"e, herb.ri ••
lifab,tina hipérico(hierbad, San Ju,",)
rlf"mplclna

Ccnoe~lrl,iOa
5,0 nglmL[6.5 nrooVl]
12,0 n¡¡lmL[15 6 nmoVl]

BloQuealtoresdel
~d&o,ttio
~il!iaz,m
nicardipina
nittllipina
vempamilo
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Valores Es¡¡orados
PRECAUCION
Ne oxisten InlervalDslerapéutico& etlablecldDI para ellacrolimul en sangre tolal. la complejidad del
eltndn chnttO, las diferencias enlre paclenlDI en auamo a la renslblll~ad Inmuoodepresnra y 10$ efec1us
nef;~ól;cUS del lólCrnlimus,la admlnistraolón conlunla de alros Inmunndap,aso'llS, ellipo de trasplante, el
tiempo posterior al trasptanle V elros lactnres, hacen que varíen las oononntra&iones óplimas de lacrollmus
en n~re neceSilrias. Los ¥lIlares de lacrnllmus Individuales no se podrán ~líllzar 00lIl0 Indioadores únlcol
paril modlncar el régimen dellralamlenlQ. Delia ,eatilarse una evaluaoión clínica completa de ca~1
paclllnle Intns da raallm al"slaS allralamjenlc. Cada usua,lo del análisis debe establerer los Intervalos
terapéuticDS en !unCiónde IUeJperiencia clinica. Los Inlervalos Ierapl!ulloos puedBn variar en lnrroión del
mtllldo de análisis comeroial olllizado Y.por lanlo. deben dellni"e para cada análisis oomerClaI. Los
valorea oblenldos oon ~ileren1es merodos de amllisis no puel!Bn "liliuno de lorma inlercamblable debido I
las dilerencia; ellstentes en los mollDllosde aftálisi, y la reaolivldad orolllda con loa melabomoo. Tampncn
deben aplica"e la~tores do correoción. Por lall1o, se reoomlenda el uso slstemáliro dn un únioo anlilisis
para un determinadu paciente.
Los documantos da consenso" han descrito un Irrtervaloobjetivo de 5 - 20 nwmL p;¡ra lTllJiSuasmlnimas de
sangra tot!1 según el tipo de ~asplante, la tase tras el trasplante y la prác~ca mM,ca ,igenla Para los pacientes
de ~asplante renal trataoos con Inroonosupras.m combinada qua incluye indlfC~ió~de IL.2 mAb. puede ser
más allfOllladoun intervaloollreti,o de 3 - 7 o¡¡ImL' Las concerrtraciooes superiores o mtenores pueden
asociarse con Unaumenlo de ra Incidencia de reacciones adversas, Las concentraCIDnas en san~re pueoon
verse atectadas por ios mooJcamenlos admin,suaoos con¡untamente. Los pacientes tratados COnInhlbioorss de
la prot~asa ¡iral por In!Jlcclónda VlH~LI'lIdentsner un mfl1abolism~radi~olmenre d~erent8 det tacrollmus, IDqua
pueda prOducir"n aumento del ta~rollmus de al menos 100 nllimL y requerir un cambio en la dosis."
La siguiente I~tormacló~, proporcionada por FujlSawaPharmaceutical Co, Ud. se ha lllmado d~1Physiclans'
Oesk Ralarence.' Incluyemadicameotos simultlineos QuejlU8da~aumentar o disminuir la concsnuodón e~
sangre de rnerolim~" ~ero l. ,parlcl6n de n~evos tratamJenlOSsimul~r1eos pu,do aria¡jirotros a e,ta lista.
Elhigado m~~tJnlila el t"rolintlJs exhau,uvomoote, Por tanto, los niveles dBwcrollmus circ"tante pueden verse
inlluenciado, por lo, tj¡macos que atecwn a las enzimas hep:ltitas microsom8les, I!/lpartkulal el sistema

'romo P450 las suswncias qu~ S€sabe que iohi~en estas enlimas roouwán el mewbolismo hBpático y.
;l~tO.auml!/llariÍn lo, niveles de tacrollmu:;,

Las sustancias qus a~túan como ind\J~tores de lo octil'idad del crtocromo P450 aumentaran el matallolismo
hepltico y redu~lrln las toncentraciones de taorollmus. El control de los niveles de rncrollmus circulonte y el
alUSleade-cua~o de la doSIS(de tllcrol,mus) SDilasencialas c~ando se utilllan simultaneamente estos tarmaco:;,

Fármaoo~ que pueden eum!nll! lo; nMiles de lacK,lIimus'

~anll;lerÍ&licas espeGlli•• ~ de lurn:IQ~.mlenlg
Los sigul"ntes datos r~pre,entan el rendimiento tipico del sistema Dimerr,iorl@

Preols16n"-'

Antlo,nvu151IfllS
carbamilleplna
fenobarbllal
lemtoina
Es posible que el sistema no t~ncion~ correctamerrte si se ob~erl~ la siguiente precisión en 5 pruebas
tons€cuti,as:

""",oo",••__ .lIIGHnm;.,""'"""""Ó~''''
'""','"'''"'''''

Díaz
62
gal

S.A.

,

'",••!
!'

Modi, D.,vlacrón ~,lán~ar (%CV)
Mllerill nwmL [nmoVt] Repetlbilidad Inll'lllaburatoriD
Melclll de sengre rolal
Me>clade eangre tolal t 181n) O09 [O12] (5.0) 0.t5 [020] (B,8)
Me>cla~e sangre tIllal2 54 [7,D] Ot6[021]j2.9) 0.34 [O44] (68)
M'lda de ,an~r~ tIltaJ3 131 [17,1] 0.29 [0,38] j2.2) 0.61 ¡0.79] (4 6)
Mezcla~e sangre total4 207 [269j 0.48 [0.62] (2.3) 1,02(t,33]1~9)

Cnnlml~e ,arlllatf'
C~ ",,,,,1) d, Mm, 4.4 [5 71 0.1710.221 (3,8) 0,3010,391 (6 9)
~Cni",,12~BMoo 11,4 [14.8) 0.26 [0.34) 12.3) O5110,&51(~,5)
~Cnivel3 ~eMM 27.4 [35.8) O,86!t.12)t3,1) 1.40 [1 82J (6.1)
f S, uolllo EP5.1t2del CLSlINCCl5,Durante20 dIO,se Inal""on cada ~Iados ensayo, ;n"ep'n~I'"l&S, CO"do'
rnuost••, d, .n.~,i, p••• "d. rn,te~¡ld. ,n.li""

g, lo, co~trul,s Rap/la~"CsA'O~"~ produotod, MoreDia~no,tlcs I~t.• los OSO"CA,



•
3G8,3 grnoVL
3,lS~moR
5.5 i1J11oL'L
5001U!ml

121.5~m,1'1
4,~4 mrnoVL
241i,l ~mol.'L
~.6¡EIlloVL
5.9 ~moL'L

1388 ~moVl
213.9 ~mol'l
11,3 mrooVL
17 22 grnol'L
833 mmoVL
1 2 mm~VL
:3467 ~mal'l
67.3~rnol'l
2~.4 ~rnoVL

AOIClI,ldad ClUlllda,,
'"""',,
""

6'~u~(I ,[9
.oc

121j1dL
4jj1dL

10!1pg/mL
1 ~gimL

5,0 ~g/mL
5001U!mL
100~~'ml
ro ITlIlidL
WO~glml
100 ~g/mL
150 ng/mL
25 mgldL
100~~"mL
1000 mjjIdl

5~glmL
500 mglelL
20 mll'dL
50 m~'dl
10 m¡¡ldl
lO ~glmL

1berta Díaz
D~JI 2.290.162sloq.

",erado Legal
SIEMENS S.A.

Prlmld0l11
Procalnl""d¡
Propro:l!eOO
PrOl~11'Io!(Albúmlo,)
Protejna IAll>úmin,)
Prolsina ITOIaI)
Protelna (TOl,I)
O"lnldlna
R¡rlitidina
Fl3p,lIT1iclo1a
Fa,lor ",umarolda
R~,rnpina
Ácido "llClhc~
Espec1jnomlcina
EstrepromlClna
Sul!ameloxazor
Tooflll",
T~bramldna
r"Qliceridos (natl,os)
llim,top"",,
Urea
A'idoDOco
Ácido ",Ipro;"
V,IX'~m¡cina
lIe"p"TIllo

Raictl¥ldad cruUll~
Se 8v¡lu¡ron la¡ ¡I~ulentes su¡tanclas en lérmlntls de "",cti,,"¡d crllZada con el ensay<) lAC cuando están
present~s en mezclos de sangr~ tctalllb,es d~ t.1crolimus.
El porcentaje de rea~l"id,¡j ~fulada se <;al~ulo de la furma sIQui~lIte:
% d~ reacti,idad cru"d¡~ rracrlJlim"s me~l¡joJ • [~omrol Ta<;rollmusj x 100

[metabolltoj

Nrvol ••• n",do
n,!!/ml ,!~m0VL.L...••

40 [52 O]
40 [52,0]
401520]
201250]
40 ¡,2,0]
40 ¡,2,0]
401520]
40 [,2,0]

Mol.bOlllo de IlerollmUI
M.llt3.0.d.mel1H,erollm"s)
M.II (J1.D.d.metiH,clollmus)
M.111115.0.dtll1l~til.l,cmlimusl
M-IV112-o-h>dm"l-IacrQllmllS)
M-V(15,~l-o~ld~m~li.tac'ollrnusJ
M-III113.31.0.<Ii<lornetiH,erolim"s)
M-\III(13, 15-0-dldomI'tIH"'rollmus)
M-IIIlllt4Crollmu,)

L1n!alidad"
Par;l el t,~rolimus en el ¡;,tel!la Olmension@, se ha deroo5trado Que el ensayo ~s lineal de 1 ,O ng/mL I
{1.3 omoVLj a 30 On~!mL [39.0omoVLj dentro de un limite .c~ptaJ¡l~ ~e +/- 1ü% en este intsf'laio,

Recupe,oclón 1
Se a~adi~ron cantldad~s conocidas de Tacrolimu$ en ~oocentracione, de 3, 5, 10, 20 Y30 n¡¡lmL [3,9. 6,5. 13,
26 Y~9 nmolllj ~ la sangre lQt,l, S, mldl.rM las ooncentradones ,"cup".d" de Tacrolimus d, las m~es~as y
el por<;entale ele recurHlración calculado tlsclló enr~ ~I 95% Ye1114% crm una focuperado" media del ¡03%.

% de recuperac;ón: [Valúrobt~nldoj - [Valor Basal) x 100 ,
¡Cantidad Añadldaj

Limite d~!IlIlecclón y Llmile del blanco" ,
Elllmlt. d, dlt~ccion (LoO) paro TAC es de 0.7 nwmL [0,9 omol'lj, dmrmlna~o de aeu~rdc eon II drreC1rll
EP17 .A2 del CLSI' y con propo,ciQnes d. falsos posib,o' (o) infenoro' II 5% Ylalsos negallvos (~) Inferl~les II
5%, ""ado ,n 20 det,rmlnaclOne" oon 5 mu"uas sn blanco y 51TllJeslras de "'lO nrveL <Ilimite de blanco.
(LoB) e~ 0.5 ngimL 10.7 nmoLiL].

k. ElLoO ,s 1, conc,olración mimm, d, "",1110qu, ,e pueda detectar da ""nera I[,tlle. ElLoBos II c~ncen1<l-ipó"más
alta qu, " prohablll qu, se Qb,,,,,,, pa,a uo, mu,,1ra en b1anc~

Llmllll ~e CU3ntlllc8cl~n'
Ell'mtte de cualltlncaclón (LoQ) de lAC es 1.0 n¡¡lmL [1,3 nmoVL). detorminado de a~uerdQ ~on l. directrIZ
EP17_A2 ~e! ClS~' y con un erro' 10011pemllUdo de ~5%,

I IDU" 1, "nl>d,d mlolma de taCIIIIlmU$~ue se puede dete,mirl/;r CUlnlib.1~¡menl, dentro do un 0"01 total definido,

Clm d810s sfmbolo$: Véase el ~¡nel.dya~enle.
Bibliografía, Vélse el panal adyaeontQ.

Dim~rlSi"n@y f~,@son marcas com", ••les d, S;"m,rIS Heallhoare maBnoslic'.

¡¡;) 2014 S;"mens Hea~hea," Dia~nQsti"
R~ser"lelOSIOrlostos derechos.

..~.o

.."".

UnIdades ISI)
1,22 ¡EIlloL'L
444ü ¡EIllo~L
256 ~mo~l

1ü8.2 ~mo~t
152 ~moL'l

340,6~moliL
35G "grnoR
6,IJBgmoL'L
1G26 ~m,~L
11)26¡EI1loL'L
515 ¡EI1loVt
423 ¡EI1loVt
0.33 mmoVl.
0,9mmllV\.

206,9~o,"1il
7H~m,1il
3J 5 pmoR
157mmo!'L
1ü9mmol'L
3%pmoR
6,58 ~moR
2li51 ~mol'L
B3.2,6oroo~L
2.5 mmo~L
70 ~mol'L

lJO.7 ~moVL
32,0 nrooVL
14,7 ~mol'L
10.3 rnnooL'L
27~ ~rnoVL

86.8 mmaVL
112'¡EIlloL'l
93 rMlloL'L

29.6 ¡EIllo~L
48.97 ~moL1.
151 ~moVl
:3918~moL'l
251 ~mo"l

233%-49B%
BOlla UIL

2425 ~nloL1.

'""00"
14.17[1mol,'l
171 5pmoliL
20ó,al'molil
18.82pmoliL
?05[1molil

11,30 mmol'L
4,9 mmoVL
267gmoR

805,6 ~moVL
6242 gmoVL
JliO,5 ~moVL
123 ~mDL"1
0,17 ~mo,'L
25000 UlL
.42 ~mQIIL
£46 ~rntl~L
:396 ~mo~L
59.6 ~moL'L
177.5 ~mov'L
279 ~mo~L
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lEC I REP I SI&m~1 He~llhoa •• OlagnOI1Jcs Lid,
'. '. '. S" Wlham S"m,os Sq

Friml.~ Cambsrlsy. UK GU16 BOD

"
.."nEl:! In.'m')

•••,,''''''''._nl''' ••.••'''nm-, ~~ 'OO! ••••••••

.. .
'i~:::;~.'.:.~~:;,

C': :::,:"J
....t=" .

"

", .....•..."
"",.'0"".~""~

~o.-

•• ¡

1"1
~".l
~..• :L.

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL
mferellCilS del TAC de Olmension<.!llfrente a Tacrollmus ARCHllECT

Eljlecmcldlld
Sustnnclas Qll~ nD causan 1"le,f8",nclB"

Las siguientes SJJstlllcias no lI)taIfíeren con el e~say<) TAC si estan presentes en la s.ngre tQtal en las
co"ce~traclon~ Indicadas. Las jnexactilrJdes (derí,.s) ~eb;~as a estas slJStanclas stln Inferiores al 10% I'Ora
c~ncenlfac]ones de tacrollmu, do 5 nlJ!mL [5.5 nmoVL] y 20 nglmL [26 nmoLiL].

SlJshlltCfa Concontr3ol6n de la mueSI/1l
Ao;et¡mlrlO1en~ 2{1m~lrl
Acicto,1r 1llDO~¡¡Iml
i\mlc,ci", 15 ITlIIidL
Anfole,i,;", B 100 ~ijlml
Ampic,inJ 5.8 m¡¡ldL
Addo ¡scórbi<:o 6 m¡¡ldL
1\2,1I0pllna 1DD~¡jImL
l\2j!romicio, 5 p¡VmL
B,lrrrubi"', CO~Ll\l,di1 60 mlJ/dL
B.i~u~ina, no tOnju¡¡acla 60 mwdL
"¡foina 10 ITlIlidL
lIb,m",p'''' 1Om¡¡IdL

.01"011'" 150 ~jjlml
CefUlo>ona 500 ~ljImL
Cm,losporina 100 il'J"mL
CIO/ilnfelÚcol 25 mljldL
CI",diazepóxido 1 m¡jldL
Clo'pr~mazlna 5 m¡jldL
Col"lerol 500 m¡jldL
CinetidirlJ 10 mgldL
Cla!itromiolna 5 ~glml
Cllialinl", 30 muidL
Clclosp(WlnaA 1000 nljlrnL
DllXtrano 2500 mwdL
Oiazepllm 2 m~"¡jL
Dlgito,lna 100 ~glmL
DIIJO""' 25 "lJIml
Dlsopir¡midl 5 ~¡¡Iml
EDTA 3mgimL
Eri1l11mici", 20 mui¡jL
Etanol 400 m¡¡ldL
EtllstrXimid. JO mg/dL
Eoelllllmus 90 IIIl'mL
Famotldl", 1Ol'Ivml
FltlCDn""¡ 1S ~¡¡Iml
fulllsemld. 5 mwdl
GanciclO'1r 1000 ~giml
Genl,m"i", 12 mjjIdL
H,m,tOCritv 23,J%- ~9$¡:'
Hepar;n. 8000 UlL
Ibuprofeno 50 mjjl~L
Inmunoglobuina G 1~ IjIdL
'nmunoglobui'" G 6 jjldL
lCon",,1 10~¡¡ImL
_",mi,in, A 100 ~ljImL
Sulfato da •• n,mlcl"" B 100 ~¡jImL
Kelocon¡¡ol 1ll p¡jlmL
lJdOCOl", 5 m¡VdL
Lipemi, Ilnlrafipid@) 1()(){}m¡jldL
Ullo ~ 5 mgldL
Mlltilprednisolooa 1110p¡¡lmL
MPAG{~boll!O del icido micof~nóllco) 4110~¡¡/ml
Ac>domicof<nollCll 2DO~glmL
N.lcttll p¡ocalolmhla 100 ~¡¡Iml
NIC~tina 2 mgldL
Nifediploa 60 "lJIrnL
Pe",,,lIn, G 251J/Jnl
Pefl!<Jblrbilal 10 muidL
Fenob,rblal 15 mg/¡jL
Fenitoinl 10 m¡¡ldL
Prazosl"' 25 ~glml
Pred"isolona 100 ~jjlml
P",""1S0'" 100 ~ljIml

Slemens Healthcare OIilgnosllcs Inc,

M500 GBe Drhte
Newlrk. DE 19714. U,S.A,
wwyulemens,com/dla,noltlcs
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SymbDI~ K
Symbalsc
ElplicallD vm
Int~l1JrelazIDna simbDII
Clave da ID' SimbDIDS

DOnO!f'O<, 1 ~icflt >UfWi.d",,,~,";"ng 1N, P" ",tll".
No" n,tll ""'1 ND,•• 'illm

U" B, I VOtW,"¡jb/l, bIS / Utll".r lu,quo / Utll",,", 'nlro /
FW"¡j'cad"ld,d

B,toh Cod, 1Ch"ionb<,~,hou"g 1Cod. du lo' / CM", d,1 /01101
C6diiO do 101.

C"alog" NUnlo" 1 fl"t<II"ummor 1 R!f!","" du oatalOi"' I
N"m,ro di cal,logo I NOmOtode "tllo¡¡o

Caut,on, 00.,,11 accomp'"V'"i documom,! A"IU'D, B'1II,ildo,um,,,,,
b•• c!tt" I M,r.i1on ,,,''' nol,co d',ostruolio", I M,",lo",. ",d,,,
1, 1"",lon; por 1'''01 Alondón, '"'' m'!tU"I"" ¡jo uso

Conl"n, suffici,nl fOl ,", t,,1O II"h,l! ,"",;,hond IUI<O>T"" /
C,nt,"U sufflmt pou, -n" t,,!S 1Com,"u!o "m"onto POI"n" "¡Q' 1
~OFll"ido su~,,,Fll. p,r. <o> ""Y"

'R Vi'ro O"gno,tlO M,dl<.1 D."",! Ji>.~'ro'D"g",t'kum I
OI'POM,1 m!d,,,,1 d, d"O""~c In vI,'ro/ OIS~"I~" m.~I,o.d"gno,t"o
'o ,,,,,1 PlOd'r:!c "n,I,", par, dl'goó'tico iR VI!ro

Au!hori"d Rep""'!>live in Ih, ,u,"pea, Commu""y / BIMllu.I,hbi'"
,n d" ,u[opa;,,"," G,m.i""h,~ / Manda!>l" dan, 1, Commu",ot!
,uro~!,nn, I Mandat'rlO ",11. C'C",UOlt.iEuroP"1 R''''''"'an'o
.<rt,,,,,do en 1, Commlld,d Europoa

Con'ull ;",t",<:I,,", lo, Uso 1G,Il"",h"nw""ng b",hlon I
Gonsutl" 1" in,t",<:IIOO>d',t'i1"lIon i Consull", 1, "1,",,,", ~" I"uso 1
Consulto 1" '"51ru"loo" d, ""

r,mp",,'ulO li'Mat'" 1r,mp",turoeor<"ung / Limit"
d. t,mp'ta!"" Il,m,ll d' l,mp'"IU," I Liml[, d, I,mpmtuta

Conl,rrt, 11nh,tll CC"I" u I Conl" ,lo 1Cont..,ldo

CE M,,~ 1 1;, lo"h,. 1M,rq"'g. C£ 1M"oh,o I;EI M"" CE

R"'''!;lu!'On V,!um, / A,i:o"stil't,on"olumon I Volume
d, r"o",!,lu~on / V,lume d, ri,,,litu,,one 1VDlomon d' ,,,,,,",,,tu,,Oo

Non-oteol, 1~'"hl MOtIIINon ,t,,,I, I Non 01,,,1,/ Nc "t!,,1
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2. Monis, RE Mecha~isms 01Aclio~ of New Immu~usuppressJl'(l OfU~S,loor. Drlfl} Mo~itor1ng_ j 995:

17:564.569.
3, Laskow DA, Neylan Jf 111,Shapir¡¡ RS, P,rsch JO, I'eryne'Marini PJ, Tomlanovich SJ, The role of ta~'ol'mus In

adu~ ~dney transplantatirnl' l [eVlt\\!, Crin, r""splam, 1998,12'489-503,
4. oe~erich M, AmiS~OIlg 'NI, 5chlftl: E, Shaw LM. Thel3peulic drug m~MO""g 01 cvdosporinB ,na tacrollmus.

C,n Biochem, 1998;31(5) 309.31 6.
5, Jusl<o WJ, Thomson AW, l'Img J, al.1 Consensus document' therapeu~t monitonng of tacrolimus (FJ\..506).

Ther Drug Mon~, 1998;17 606.614,
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"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblo& Libres"

MinÍSterio de Salud
Secretaría de Politicas. Regulación

e Institutos
A.NM,A. T

CERTIFICADODEAUTORIZACIONDEVENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-311O-2316/15-6

Se autoriza a la firma SIEMENS S.A. a importar y comercializar los Producto~para

Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) TAC Dimension@ Tacrolimus ,Flex@,
•

reagent Cartridgej determinación cuantitativa de Tacrolimus en sangre humana

completa en el sistema de química clínica Dimension@; y 2) TAC CAL Dimen'sion@

Tacrolimus Calibrator / calibración del método de tacrolimus (TAe) del sistema de

química clínica Dimension@, en envases conteniendo 1) cartuchos (4), 80

determinaciones; y 2) Nivel 1 (2 x 2ml), Nivel 2 (2 x 1ml), Nivel 3 (2 x 1ml), Nivel

4 (2 x 1ml) y Nivel 5 (2 x 1ml).5e le asigna la categoría: Venta a laboratorios de

Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la

Ley 16.463, Y Resolución M.S. y A,S. N° 145/98. Lugar de elaboración: Siemens
I

Healthcare Diagnosties Ine. 500 GSC Drive Mailstop 514 PO Sox 6101 Newark

Deíaware 19714-6101 (USA). Periodo de vida útil: 1) 12 (DOCE) meses desde la

fecha de elaboración, conservados entre 2 y 8 oC, y 2) 12 (DOCE) meses desde la

fecha de elaboración, conservados entre -25 y -15 oC .En las etiquetas de los

envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSIVOAUTORIZADO



POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: 0083.10
AD~lINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Firma y sello
In9. ROGELlO LOPEZ
AcImlnJatrBdor N.clonll!

A,N.lIiI,A.T.

Buenos Aires, 12 9 Oel 2015
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