
Ministerio de Salud
Secrewría de Politica.l. Regulación

e lnsliluws
A.MM,A, T

BUENOSAIRES
o 7 DeI 2016

VISTO, el expediente nO lA7-3110-2120/14-6 del Registro' de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOn LABORA,¡ORlES

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de Jnálisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denoLinado

~:::::::::::: EN/SU:::: P:MA DHE~::::N::~Ó~OS :~;~:::::::tR::

ARCHITECTC SYSTEMS.

Que a fs. 159 consta el informe técnico producido por el Servicio de
. I

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la,,

intervención de su competencia.

16.463,

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

Resolución Ministerial NO145/98 YDisposición A N MAT NO2674r9.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

i /' NO1490/92 Ypor el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Polilic4.!. Regulación

e InslilUlOs
A. N.M.A. T

Por ello;

,,
"2016 - Año del Bicentenario de la Declarnción de la Independencia Nacional"

,,

nl~p"S'CIÓN N°

1 1 042

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA
,,

DI S P O N E: I
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

I
para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado CARBAMAZEPINE / PiRA LA

DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE CARBAMACEPINA EN SUERO O P.LASMA

HUMANO CON LOS AUTOANALIZADORES ARCHITECT C SYSTEMS qJe será

elaborado por MICROGENICS CORPORATION46500 KATO ROAD FREEMO~T,CA
I

94538 USA e importado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a,
I

expenderse en envases PARA 300 DETERMINACIONES, CONTENIENDO Ri1: 3 x

27 mi , R2: 3 x 9 ml;cuya composición se detalla a fojas 24 con un períldo de

vida útil de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de eiaboración , consLvado

entre 2 y 80C. \

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

89 a 103, 120 a 122, 142 a 144, desglosándose las fojas 99 a 103, 122 :y 144
,

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por¡
el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se

ARTICULO LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMEN:rOS,
I

reserva el derecho de reexaminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las

''2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Palílicas, Regulación

e [matulaS
A,N,M.A,T

determinen.

DISPOSICiÓN N<

I

1 10 4 !2
I

circunstancias ;así lo
I
I

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíque~e al

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

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccionel y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Dr. RO~ERTO LIlDl!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.Ao'.C.

1 10 4

Expediente nO: 1-47-3110-2120/14-6.

DISPOSICIÓN N°:
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CARBAMAZEPINE
Estas instruccionas de uso contienen información relativa a la utilización
del ensayo Abbotl Carbamazepine cOn los ARCHITECT cSystems. Siga
cUidadosamente lo indicado en las instn.Jcciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

FINALIDAD DE USO
El ensayo Carbamazepine se utiliza para la daterminaci6n cuantitativa
in vi/ro de la carbamacapina en suero o plasma humanos con los
analizadores ARCHITECT cSystems. Los resultados obtenidos se utili,an
para la monitorización de las concentraciones de carbamacepina con el
fin da aSllj'¡urar un tratamiento adecuado.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO
La monitorización de las concentraciones en sangre puede aumentar
la eficacia y la seguridad de los anticonvulsivos debido a las siguientes
razones,1,2.J

Las concentraciones de la carbamaceplna se correlacionan mejor
con la aclividad farmacológica que ésta con la dosis.
Los cambios en la semMda de la carbamacepina en tratamientos
prolongados y las diferencias individuales en el metabolismo de
la carbamacepina dificultan la predicción de las concentraciones
en suero de la dosis administrada, particularmente si el paciente
tiene un tratamiento simultáneo con otros anticonvulsivos. La
monitorización ayuda a los médicos a individualizar la dosificación.
La carbamacepina es efectiva y segura sólo en un Inlervafo estrecho
de concentraciones.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo Carbamazepine es un inmunoanálisis turbidimétrico de
inhibición de particulas mejorado (PETINIA) que se usa para ei amliisis
de la carbamacepina en suero o plasma. El ensayo se basa en la
competición. entre el fálmaco de la muestra y el fármaco que recubre
las mlcroparliculas, por los sitios de unión de la carbamacepina
en el reactivo de anticuerpos anlicarbamaceplna, El reactivo de
m,croparticufas recubiertas de carbamacepina aglutina rápidamente en
presencia del reactivo de anticuerpos anticarbamacepina y en ausencia
del fármaco competidor en la muestra. El cambiO en la tasa de
absorbencia se mide fotométricamente y es directamente proporcional
a ta tasa de agluti~ación de las parl,culas. Cuando se aiiade u~a
muestra que contiene carbamacep'~a, la reacción de aglutinación se
inhibe parcialmente, ralentizando el cambiO en la lasa de absorbancia,
Se puede obtener una curva clásica de inhibición de la aglutinación
dependiente de la concentración, con una tasa de aglutinación
máxima a la ooncentraclón más bala de carbamacePlna y la tasa de
aglullnación mín:ma a la concentración de carbamacepilla más alta.

Metodología: inmunoanálisis turbidlmélrico de inhibición de partí~ulas
mejorado (PETINIA)

REACTIVOS
Equipo de rellctivos

[f0 5PLl5-2.1C,ubamazepíne se suministra como un equipo de dos
reactivos líquidos, listo para su uso, que contiene:

¡¡m 3x27ml

[!ill 3 x 9 mi
Análisis estimados por equipo: 300

El cálcule está basado en el volumon minimo de llenado de react"'os
por equipo.

Componentes reactivos Concentración

[jIT] Anticuerpos (monoclonales, de ratón) < 1,0%
ant:carbamacepina

[Bl] Microparticulas recubiertas de '" 1,0%
carbamacep'na

Componentes no reactivos: l!ITJy [!ill contienen azida sódioa ('" 0,09%).
[)TI] conliene materiales de origen animal y tampón BIS-TRIS.
tmJ contiene tam TRIS

es
CARBAMAZEPINE

~5P05

B5P053
G4-5706/R01

IFOR USE WITHI
'.'-MUin.

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS
Manejo de los reacljvos
¡¡m Listo para usar.
[!ill Listo para usar.
Antes del use, invierta los frascos varias veces sin que se formen
burbujas. En caso de que eXistan burbujas de aire en el carlucho
del reactivo, eliminelas con un bastoncillo nuevo. Otra posibilidad
seria dejar reposar el reactivo a la temperatura de almacenamiento
apropiada para que desaparezcan las burbujas. Para minimi'ar 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, provooando
una aspiración insuficiente del reaotivo que, a su vez, puede afectar
a los resultados.

Almacenamiento de los reactivos
La estabilidad de los reactiVOS es de 45 dias (1 080 horas) si se
almacenan abiertos en el sistema.
Los reactivos que no se hayan abierto pe,manecen estables hasta la'
fecha de caducidad si se almacenan a una temperatura enlre 2.C y
8.C.

Indicaciones de descomposíción ¡
Si hay indicios de fugas, turbidez extrema, crecimiento microbiano, s, la I
calibración no cumple los requisitos establecidos en las instrucciones
de uso correspondientes o en el Manuat de operaciones del sistema
ARCHfTECT o si los controles no cumplen los criterios definidos, es
posible que el producto sea inestable o se haya descompuesto

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones para los usuarios

[NQ]
Para usa en diagnóstico in vi/ro.
No utilice los componentes transcurrida la fecha de caducidad.
No mezcle materiales procedentes de equipos con distintos mimeros
de lote,
ATENCiÓN: este producto requiere el manejo de muestras de origen
humano. Se recomienda que todos tos materiales de origen humano
se consideren potencialme~te InfeCCIOSOSy se manejen de acuerdo
con las Instrucciones especificadas en la publicación "OSHA
Standard on Sloodborne Pathogens".4 En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben
seguír las prácticas de seguridad biológica "Siosalety Level 2"5 u
otras normativas equlvalentesO,r
Las siguientes advertenoias y precauciones se aplican a rn:TI y [!ill:
Contiene azlda sódica.
EUH032. En conlaClG con ácidos libera gases muy lóxicos.
Elimine los residuos del produclo y sus recipientes con todas las

precauciones posibles, el
NOTA: si desea más informaCión sobre el manejo y la eliminaCión
adecuada de los reactivos que contienen azida sódica, consulte el
capilUlo 8 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT
Las fichas de datos de seguridad están disponibles en la página web
www.abbottdiagnosticscom o a través de a Asistencia Técnica de
Abbott.

Dr. MIGUEL UGUOAI
APODERADO I

bo 1abcratories ArgentIna S,A.
OMSlON OlAGNO$TICOI

I



~r.MIGUEL UGUORJ
,! APODERADO f
'lf laboratories Argentina, S.A.
DlVISION OIAGNOSTICOS

RESULTADOS
Entre los faClores que pueden influir en la relación entre las
concentraciones de carbamacepina en suero o plasma y la respuesta
c1lnica se encuentran el tipo y gravedad de las convulsiones, la edad,
el estado general de salud y el uso de otros fármacos. Consulte las
instrucciones de uso del fármaco para obtener más información.~
La concentració~ de carbamacePlna en suero o plasma depende del
tiempo tra~scurrido tras la adminlstraoión de ia última dosis, del modo
de administración, del tratamiento simultáneo con otros fármacos.
de las condiciones de la muestra, de la hora de recogida de la
muestra y de las variaciones indiViduales en la absorci6n, dlstnbución,
biotransformaci6n y excreción. Deben tenerse en cuenta estos
parámetros cuando se interprelen los resullados.I,~
SI desea más información sobre los cálculos de los resultados, consulte
el apéndlet> e del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Los daloS orlentalillos obtenidos se incluy€ln en los apartados
VALORES ESPERADOS Y CARACTERíSTICAS ESPECiFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO de estas inslrucciones d uso. Los resullados
obtenidos en otros laboratorios podrían ser istilllos.

Procedimiento do.dilucIón manual
Utilice solución salina (NaCI entre 0,8S% y 0,90%) o ICAL! 11 para
diluir ia muestra.
El usuario debe mtroducir el factor de dilución manual en la pantalla
de peticiones de controles O de paoientes. El sistema utiliza
este factor de dilucl6n para corregir la concentración de manera
automálica mulliplicando el resultado por el factor introducido.
Si el usuario no Inlroduce el factor de dilución, se debe multiplicar el .
resultado por el factof de dilución manual correspondiente antes da I
comunicar dicho resullado.

NOTA; no se deba comunicar el resultado de una mueslra diluida
si éste genera una alerta indicando que es inferior al limite Inferior
del inlervalo de linealidad, Repita el ensayo utilizando una dilución
adecuada,

Si desea información detallada sobre la petición de diluciones, consulte
el capitulo 5 del Manual do opereciones del sislema ARCHlTECT.

CALIBRACiÓN
La calibración es estable durante 7 dias (168 horas). Es necesario
volver a realizar una calibración completa con cada nuevo número de
lote de reactivos. Verifique la curva da calibración con al menos dos
controles diferenles de acuerdo con los requisitos da control da calidad
establecidos para su laboratorio, Si los resultados del control están
fuera de los intervalos aceptables, puede ser necesario calibrar de
nuevo,

SI desea una descripción detallada de cómo calibrar un ensayo,
consulte el capituio 6 del Manual de operaciones del sislema
ARCHITECT.

S, desea más información sobre la estandarización del calibrador,
consulte las instrucciones de uso del ~ SP04 10M Multiconstlfuent
Callbralof,

CONTROL DE CALIDAD
Según corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de
Trabajo o el Plan de garantla de calidad de su laboratorio para los
requisitos de control de calidad adicionales y las posibles medidas
correctivas. Verifique los requisitos recomendados del control para el
ensayo Carbamazepine.

Se deben analizar un mlnlmo de dos controles de distinta
concentración, qua se encuentren dentro del inlervalo de dec'slón
medica cada 24 horas.
Procese ambas concentraciones del control de calidad cada vez que
cambie el cartucho.
Si se requiere un control más frecuente, siga los procedimientos de
control de calidad establecidos para su laboralorio
Si los resultados del control de calidad no cumplen los criterios de
aceptación definidos por el laboratorio, los valoras de los pacientes
se considerafan dudosos. Siga los procedimientos de control de
calidad establecidos para su laboralorio. Puede ser necesario
calibrar de nuevo.
Después de cambiar un lote de reactivos o calibra'dores, rellise los
resultados de control de calidad y los criterios de aceptaoión,

2
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Referencia bibliográficaAlmacenamiento
máximo

2ü.Ca2S.C ,;2dias 9
2.Ca8'C ';7dias 9,10
-20"C ,;1 mes 9

Guder "t al.~ recomiendan conservar las mueslras congeladas a .20 .C
durante el periodo máximo arriba mencionado.
NOTA: se debe comprobar si hay parlículas en suspensión en las
muestras almacenadas, Si las hubiefa, las muesfras ss deben mezclar
y centrifugar adecuadamente para eliminar las partfculas antes de
analizarlas

Suero y plasma
Temperatura

RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS
Muestras adecuadas
Con este ensayo se pueden utilizar muestras de suero y plasma,
Algunos tipos de tuboS con separador de gel pueden no ser los
apropiados para su uso con ensayos de mo~itorización de fármacos;
consulle la información suministrada por ei fabricanle de fas tubos.e

Suero; utilice suero recogido en tubos de vldno o pláslico, co~ o
sin barrera de gel, mediante téonicas nOfmalizadas de venopunción,
Asegúrese de que se haya completado la formación del coágulo,
Centrifugue de acuerdo con las instrucciones delfabricanle de
los tubos pera esegurar una separación correcta de las células
sanguineas del suero.
Algunas muestras pueden tafdar más tiempo del habitual en
completar el proceso de coagulación, especialmenle las que se
obtienen de pac,enles somelldos a lerapia con anticoagulantes o
trombolítica. Posteriormente se pueden tormar coágulos de fibrina
en estas muestras de suero que pueden ocasionar resultados
incorrectos,

Plasma; debe utilizarse plasma recogido en fubos de vidrio O
de pláslico mediante técnicas normalizadas de venopunclón,
Los anticoagulantes aceptables son heparlna de litio (con O sin
barrera de gel), hepanna de sodio, EDTA de potasio, citrato de
sodio y fluoruro de sodi%xalato de pOlaslo. Asegúrese de que
se haya completado la formación del coágulo. Centrifugue según
las instrucciones del fabricante de los tubos para asegurar u~a
separación correcta da las células sangulneas del plasma

Puede que la muestra se diluya si se recoge en tubos que co~lienen el
anlicoagulante citrato. Cuando se interpreten los resullados del enseyo
para estas muestras, hay que tener en cuenla intensidad de la dilución y
la necesidad de corregirla,
SI desea mas informaCión sobre los requisitos del VOlumen total de la
muestra, consulfe el apartado PARÁMETROS OEL ENSAYO en estas
instrucciones de uso y el capitulo 5 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Almacenamiento de las muestras

PROCEDIMIENTO
Malerlales suministrados

ill0 SP05 Carbamazepine Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

[]:f0 5P04 TDM Multiconstiluent Calibrat", (calibrador
muiticonstituyente)
Matertel de control
Solución salina (NaCI entre 0,8S% y 0,90%) para muestras que
reqUieran dilución

Procedimiento del ensayo
Si desea una descripción delallada de cómo procesar un ensayo
con los ARCHITECT cSystems, consulte el capítuto 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimientos para la dilución de las muestras
Si desea más información sobre las funciones de dilución automática
de ARCHITECT cSystems, consulte el capitulo 2 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.
Suero y plasma: las muestras con valores de carbamacepina superiores
a la concentración del calibrudor más alto generan una alerta y se
pueden diluir con si protocolo de dilución automát<ca o el procedimiento
de dilución manual.

Pr%colo de dilución automática
Si se utiliza el pro o de dilución automática, el sistema realiza una
dilución de la mu ra y orrige automállcalnente la ooncentración

¿""'''''dO'' .'""" '''''' 1"'" d,d"""""oc.,,,,,d"""
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LIMITACIONES DEl PROCEDIMIENTO
Consulte lo~ apartados RE~OGIDA y MANEJO DE LAS MUESTRAS Y
CAfiACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO de elitas
inlitruCCiones de uso.
El siguienle ensayo IBEJ lEOS Phenobarbital se VI! afectado por el
ensayo ~ SPOSCarbamazeplne y es necesario configurar los
parámetros smartWash a fin de evitar la oontamlnaCión por arrastre del
reactiw,

Suero y plasma
El efecto terapéutico deseado se consigue normalmente en el intervalo
minimo de concentración en suero, entre 4 ",glml y 12 ",glml (17 ",molll
a 51 ",molll). Las concentraciones supenores a 15 ",glml (63 ",molll) se
asocian oon frecuencia oon toxicidad.l•l'

NOTA: para convertir los resultados de ",glml a ",molll, multiplique
",glml por 4,23,12

Algunos pacientes necesitan concenlraoiones en suero fuera de ese
intervalo para que el tratamiento sea efeotivo, Por ello, el Intervalo
esperado se suministra tan solo oomo gula y los resultados individuales
de los pacientes deben Interpretarse junto con otros signos y slntomas
cllnioos Consulte el apartado RESULTADOS de eslas instruociones de
uso.

CARACTERíSTICAS ESPECíFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO
Los dalos orientativos obtenidos se incluyen en este aparlado, Los
resullados obtenidos en otros laboratorios podrían ser distintos.

Especificidad
El ensayo Carbamazeplne mide la concentraoión total de
carbamaoepina (unida o sin unir a proteinas) en suero y plasma, Se
analizaron compuestos cuya estruotura quimca o uso terapéutico
simultáneo podrian ocasionar reactivldad cruzada oon el ensayo.
Las conoentraciones analizadas fueron iguales o supe';OJlls a las
concentraciones máximas terapéuticas

Los compuestos indicados en la tabla siguiente oausaron cambios
" 10% en la concentración del fármaco cuando se analizaron en
pres~ncia de 4 ",glml, B ~g/ml y 12 ~g/ml de oarbamacepina.

é

VALORES ESPERADOS

1000

SO

SO

SO

1000,
'00
6
00

""SO
00

'00,
'00
'00

"1 000
1000

'00
000
00

SO

SO

'00
1 000

Conc. analizada (",glml)

'00
'SO
1000,
SO

'O"
00

2500,
00

'00

",,
"'00

Compuesto

Paraoelamol

N-acelilcisteína

Ácido aoelilsalicílico

Amítriptilina

Amobarbital

Ampicilina.Na

Ácido ascórbico

Celoxitina

Cetirlzina dlhidrocloruro

Clordiazepóxido

Clorpromaoina

Clonaoepam

Cíclosporina

Desipramina

Diazepam
K-dobesllato (sal potásica de ácido
hidroquinonasulfónico)

Etosuximida

Etololna

Glutellmida

p_hidroxlfenobarbitlll

S_(p_hidroxifenil_5_fenllhidantolna)

Hidroxizina dihldrocloruro

Ibuprofeno

Imipramína
Le\lOdopa (3,4.dlhidroxi-L fenilalanina)

Melenitoina

Metosuximida

Metildopa sesqulhidrato

Metronidazol

Nort"ptllina

Fenobarbital

Fenotiacina

Fenílbulazona

Fenitolna

Primldona

Probeneoida

Prometacina

Rifampicina

Secobarbital

Telracicl;na

Teo/ilina

Ácido valproico

Vol Rep

lavado ácida
0,5%

Lavado

So,

Re.aCtilfO I
Ensayo
CARBAR11R21EOSPheno

~~~ra- ~ Componente

15,2% 31,5%

4,3% 9,0% vi6,2% 12,9%

% 7,2%

I
DL MIGUEL L1GUORI

APODERADO I
tt Laboratoríes Argentina S.A.
DIVISION DlAGNOSTICOS

,,,

Carbamacep'na.10,11-
epóxido

Eslicarbacepina
10.hidroxicarbamaceplna

Oxoarbacepina

Los compuestos Indicados en la tabla siguiente son metabolitos
y derivados de la oarbamacePlna con el cambio porcentual en la
conoentraclón del fármaco y el poroentaje de reactivldad cruzada en
presencia de 4 ",glml, 8 ¡Jg/ml y 12 ",g/ml de oarbamacepina.

Compuesto Conc. Cambio Reactivldad I
analizada ('lo) cruzada ("lo)
(",glml),



11042

COMPARACiÓN DE MElaDOS
Se llevaron acabo estudios de correlación segun el protocolo de la guia
EP9.A2 del CLSI.'6
Los resultados de suero del ensayo mm 5~Carbamazepine se
compararon con los ,esullados dei ensayo ~ 1E12 Carbamazepine
obtenidos en un AACHITECT cSyslem. Los resultados de suero del
ensayo Carbamazepine obtenidos an un ARCHITECT cSystem se
compararon con los dal método HPLC,

Imprecisión
La Imprecisión se determinó segun se describe en el p'otocol de ta guía
EP5.A2 del CLSI.'5 Para este estudio se utilizó un cont,ol comercializado
de suero humano con tres concentraciones distintas de carbamacepina
y cinco muestras de suero humano Cada muestra se analizó das vaces
al dla durante 20 dlas, Cada uno de los procesamientos diarios se
realizaba como mínimo con dos horas de diferencia entra ellos,

Criterios de aceptación: CN total ,; 7%.

Procesa- Procesa-

Muestra
Media Intraserial Intraserlal mientas mlentos

("g/ml) D,E CV% totales lotales
D,E CN%

Control 1 e,' 0,07 ',' 0,10 ','
Control 2 ó,' 0,13 ,,O 0,20 '"Control 3 '7,2 0,31 ',8 0,33 ',8

Paciente 1 ,,O 0,06 e,D 0,12 o,e
Paciente 2 ,,O 0,07 ,,O 0,10 ,,O

Paciente 3 O,, O,OB ',D O,1B ','
Paciente 4 12,0 0,18 ',' 0,24 ',0
Paciente 5 18,1 0,3' ',' 0,39 ','

Intervalo de medición

El intervalo de medición del ensayo Carbamazepine en suero o plasma
es de 1,9 ¡,¡g/ml a 20,0 ¡,¡glml (7,9 ¡,¡molll a 84,6 ¡,¡mol/l).

linealidad
El ensayo Carbamazepine es lineal hasta 20,0 llg/ml (84,6 ¡,¡molll), La
linealidad se verificó usando el protocolo descrilo en la guía EP6.A del
Clinicaland Laborarory Standards InsWute (CLSI).'s

Sensibilidad
El ensayo ARCHITECT cSystem Carbamazepine se ha diseliado para
tener un límite de cuantificación (La) s 1,9 ¡,¡g/ml (7,9 l-'mol/l). Se
realizó un estudio para determinar el La segun el protocolo descnto en
la gula EP17-A del CLSI.14 El La es la concentración minima a la cual
el resultado de la imprecisión inlerensayos es tal que el CV es " 7% o
la DE es " 0,3 ¡'¡9/ml (1,2 ¡,¡mol/l) y el sesgo se encuentra en el 10% o
0,4 ¡,Iglml (1,7 ¡.¡mol/I). medida durante un periodo largo de tiempo, Los
resultados demuestran que el La es,. 1,91'glml (7,9¡,¡molll),

Recuperación de la sustancia añadida
El ensayo Carbamazepine se ha diseñado para tener Un porcentaje de
recuperación media del 100% :1.10% o :1.0,4 ¡.¡glml de la concentración
esperada en muestras que quedan dentro del intervalo de medición del
ensayo,

Se llevó a cebo un estudio con tres muestras a las que se les añadió
analito que se correiaciona con el Narional institUle al Srandards and
Technolagy (NlST) a concentraciones que representan los intervalos
subterapéulicos, terapéutiCOS y tóxicos. cada muestra se analiZÓ en
replicados de 21 con el ensayo Carbamazepine en un instrumento y se
calculó el sesgo resultante.

Valor esperado Recuperaoión Sesgo
(¡.¡glml) media ("g/mi)

'O 2,26 0,26¡Jg/ml

8,0 8,16 2,00%

'8,0 19,32 7,33%

Suslanclas lnlerferenles
Los estudios de interferencia se f9allzaron con un criterio de
aceptación de una desviación del ;t 10% respecto al valor esperado,
Elluncionamiento del ensayo Calbamazepine no sa ve afeclado
por la presencia de las sigUientes sustancias interierentes en las
concentraciones máximas que se indican a continuación,

Sustancia Concentración VW" Valor
Interferente esperado obtenido

(I'g/ml) ('lo del
esperado)

Bilirrubina 30 mgldl (513 ¡,¡mol/l) 8,51 99,5
conjugada

Bilirrubina sin 66 mgldt (1129 I'molll) 8,17 101,7
conjuga'

Coiesterol 500 "'gidl ('4,' mmolll) 7,26 101,9

Hemoglobina 800 mg/dL (8 gil) 8,66 100,8

Anticuerpos 400 ng/ml (1444 mmol/l) 8,20 99,0
humanos
antirralón (HAMA)

Seroalbúmina 7,5 g/di (75 gil) ó," 98,8
humana

'OG 12 g/di (120 gil) 8,5t 98,9

Faclor reumatoide 919 Ullml (919 KVI/I) 8,36 98,6

Triglicéridos 1000 mg/dl (11 ,JO mmolll) 8,87 102,5

c::.-

"Pendiente (IC. del 95%)
Ordenada en el origen
(IC del 95%)
Coeficiente de
correlación
Intervalo Wg/ml)

• intervalo de confianza

mm SPOS respecto a
illEJ1 E12

"e
0,905 (0,857 a 0,960)
0,564 (0,202 a 1,001)

0,9675

2,2 a 18.2

mm SPOS ,especto a",Le
'O,

1,093 (' ,030 a 1,174)
0,372 (.0,214 a 0,769)

0,9584

1,9 a 17,0

d
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MARCAS COMERCIALES
La lamilill de AACHITECT cSyslem lIstII compuesta por los Instrumentos
c.OOO, cSOOO yel6000.
ARCHrIECr. e4ooo. c6000. cl6000. cS)'SIem y SmartWllsh iOll
marees come~ de Allboll LaborlllOfles en 'o'llrlos ~'se$.
Todas I:1s marcas comerclll!es esl4n 11nombre de sus propIelllrlo&.
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PROYECTO DE RÓTULO INTERIOR

ABBOTT a
LABORATORIES ARGENTINA S.A.

Carbamazepine [YQI IREFI
• [ID] 27 mI.

Anticuerpos monoclonales anti.carbamacepina < 1,0%

LOTE N°
VTO:
CONSERVAR: 2 - 8"C

Carbamazepine
.~ 9 mI.
Micropartículas < 1,0%

LOTE N°
VTO:
CONSERVAR: 2 - 8"C

Dr Miguel Uguori
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Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA
Thermo Fisher Scientilic Oy
Ratastie 2, p,o. Box 100
01621 Vantaa, Finland
Tel: +358-9-329100
Fax: +358-9-32910300

IPRODUCT OF USA I

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA
In9. Butty 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: In9. Pienovi 104 -Avell- Prov. Ss. As.
Número Lista. XXXXX
Elaborado en : EEUU
DIR. TEC.: Farma. Mónica E. Yoshida
AUTORIZADO PORA.N.MAT.
CERT. N°:

W 300

ICONTAINS: AZIDEI

IREFI 5P05-21

----------

cm www.nbboltd;agnost.cs.comIIFU R03

~"p 2099-12-31
luÍTI 12345M100
(01 )003807401 02685 (17)991231
(10)12345M100 (240)5P0521

--------------------------------------,Carbamazep_in_e _-
IR113x 27mL

IR213 x 9 mL

RBA

DISTRIBUTE THEUSABY

Carbamazepine
For the in vitro quantitative
measurement 01 carbamazepine
in human serum or plasma,

[lli]
Anti-carbamazepine < 1.0%
monoclonal antibodies (mouse)

IR21
Carbamazepine-coated < 1.0%
microparticles

------------------

http://www.nbboltd;agnost.cs.comIIFU
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-2120/14-6 '

Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S,A, a importar y
I

comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado

CARBAMAZEPINE / PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE

CARBAMACEPINA EN SUERO O PLASMA HUMANO CON LOS AUTOANALIZADORES

ARCHITECT C SYSTEMS, en envases PARA 300 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO Rl: 3 x 27 mi, R2: 3 x 9 mi ,Se le asigna ia categoria: vetta a

laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones
I

establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M,S, y A,S, NO 145/98, Lugar de

elaboración: MICROGENICS CORPORATION 46500 KATO ROAD FREEMONT, CA

94538 USA, Periodo de vida útil: 18 (DIECIOCHO) meses conservados entre 2 -

80C.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá

constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTO) Y TECWLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO 8 ti 8 U, ,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA,

o 7 OCT. 2016eléB_uenosAires, " 1 1 O 4 2
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