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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3867-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002845-23-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002845-23-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicitase autorice la
inscripcion en e Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo/s Producto/s M édicols para diagndstico in vitro, Nombre descriptivo: 1) Architect
iCarbamazepine Reagent Kit 2) Architect iCarbamazepine Calibrators.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos relinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: 1) Architect iCarbamazepine Reagent
Kit 2) Architect iCarbamazepine Calibrators, de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-35638905-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 39-940”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: 1) Architect iCarbamazepine Reagent Kit 2) Architect iCarbamazepine Calibrators
Marca comercial: ARCHITECT

Modelos:
No Aplica.

Indicacion/es de uso:

1) Architect iCarbamazepine Reagent Kit: es un inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA)
in vitro parala determinacion cuantitativa de carbamacepina, un anticonvulsivo, en suero o plasma humanos
(recogido en tubos con heparina de litio, heparina de sodio, EDTA dipotésico o EDTA de sodio) en ARCHITECT
iSystem con capacidad para protocolos de urgencia. Los resultados obtenidos se utilizan para la monitorizacién de
las concentraciones de carbamacepina con el fin de garantizar un tratamiento adecuado.



2) Architect iCarbamazepine Calibrators:. se utilizan parala calibracién de ARCHITECT iSystem con capacidad
para protocol os de urgencia en la determinacion cuantitativa de carbamazepina, un anticonvulsivo, en suero o
plasma humanos.

Forma de presentacion: 1) Architect iCarbamazepine Reagent Kit: envase por 100 determinaciones, conteniendo
Microparticulas: 1 x 6,6 ml y Conjugado: 1 x 10,0 ml
2) Architect iCarbamazepine Calibrators: 6 frascos de 4,0 ml cada uno.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1) Architect i Carbamazepine Reagent Kit: 12 meses, de 2°C a
8°C
2) Architect iCarbamazepine Calibrators: 12 meses, de 2°C a8°C

Nombre del fabricante:
Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Alemania.

Lugar de elaboracion:
Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Alemania.

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-002845-23-2
N° Identificatorio Tramite: 48917

AM
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ARCHITECT
iCarbamazepine

Consulte las modificaciones marcadas. Revisado en marzo de 2021.

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del
ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas.
Para uso exclusivo por profesionales del laboratorio.

H NOMBRE
ARCHITECT iCarbamazepine

H FINALIDAD DE USO

ARCHITECT iCarbamazepine es un inmunoanalisis quimiolumi-
niscente de microparticulas (CMIA) in vitro para la determinacion
cuantitativa de carbamacepina, un anticonvulsivo, en suero o plasma
humanos (recogido en tubos con heparina de litio, heparina de so-
dio, EDTA dipotasico o EDTA de sodio) en ARCHITECT iSystem con
capacidad para protocolos de urgencia. Los resultados obtenidos se
utilizan para la monitorizacion de las concentraciones de carbama-
cepina con el fin de garantizar un tratamiento adecuado.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La carbamacepina es un derivado de la iminostilbina estructural-
mente relacionada con los antidepresivos triciclicos.! 2 Se usa en el
tratamiento de convulsiones tonicoclonicas generalizadas y parciales
(simples y complejas) debido a su capacidad de inhibicién de la
activacion repetitiva de las neuronas.?

Aproximadamente el 75 % de la carbamacepina en plasma esta uni-
da a proteinas.? 3 La carbamacepina se metaboliza por las oxidasas
hepaticas, fundamentalmente por la enzima CYP3A4, produciendo
el 10,11-epéxido.2 Este metabolito también es farmacolégicamente
activo y se encuentra en el plasma y en los tejidos en concentra-
ciones de hasta el 50 % del farmaco original.2 El 10,11-epéxido se
metaboliza en compuestos inactivos que se eliminan en la orina,
principalmente como glucurénidos.: 2

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo ARCHITECT iCarbamazepine es un inmunoanalisis de un
paso, automatizado, para la determinacién cuantitativa de carbama-
cepina en suero o plasma humanos que utiliza la tecnologia CMIA
con protocolos de ensayos flexibles, denominados Chemiflex.

1. La muestra, las microparticulas paramagnéticas recubiertas de
anticuerpos anticarbamacepina y el conjugado de carbamacepi-
na marcado con acridinio se combinan para formar una mezcla
de reaccion. Las microparticulas recubiertas de anticarbamace-
pina se unen a la carbamacepina presente en la muestra y al
conjugado de carbamacepina marcado con acridinio.

2. Después del lavado, las soluciones preactivadora y activadora se
afaden a la mezcla de reaccion.

3. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unida-
des relativas de luz (URL). Existe una relacion inversamente
proporcional entre la cantidad de carbamacepina presente
en la muestra y las URL detectadas por el sistema optico de
ARCHITECT iSystem.

Si desea informacidn adicional sobre el sistema y la tecnologia

del ensayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del

sistema ARCHITECT.

EB: es

1P36-25 iCarbamazepine
1P36
G30352R05
B1P363
B REACTIVOS

Contenido del equipo
ARCHITECT iCarbamazepine 1P36

1P36-25
¥
1x6,6 ml
1 x 10,0 ml

Microparticulas recubiertas de anticuerpo
(monoclonal, de ratén) anticarbamacepina en tampén MES con
estabilizante proteinico (bovino). Concentracion minima: 0,04 % de
particulas solidas. Conservante: ProClin 300.

Conjugado de carbamacepina marcado con acridinio
en tampo6n MES. Concentracion minima: 4 ng/ml. Conservante:
ProClin 300.

Otros reactivos

[PRE-TRIGGER SOLUTION| S|y cién preactivadora ARCHITECT que con-
tiene 1,32% (p./v.) de peroxido de hidrégeno.

Solucién activadora ARCHITECT que contiene
hidréxido de sodio 0,35 N.

Tampon de lavado ARCHITECT que contiene solucion
salina con tampon fosfato. Conservantes: agentes antimicrobianos.

Advertencias y precauciones
.

e Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producto requiere el manejo de especimenes
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humano y todos los consumibles contaminados con materiales posi-
blemente infecciosos como potencialmente infecciosos y manejarlos
siguiendo las instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens". En el caso de materiales que
contengan, que pudieran contener o que estén contaminados con
agentes infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad bio-
l6gica "Biosafety Level 2" u otras normativas regionales, nacionales
e institucionales equivalentes.*”

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolona y polietilengli-
col-octilfenil éter.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en

la piel.

Nocivo para los organismos acuaticos.

HAOZH

Nocivo para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.

Bigquimica
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Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
cion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente confor-
me a las normativas locales.

* No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE n°
1272/2008 (CLP).

Las siiuientes advertencias y precauciones se aplican a:

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas, polietilengli-
col-octifenil éter, sulfato de cobre y
cloruro de benzalconio.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

H402* Nocivo para los organismos acuaticos.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
cion.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente confor-
me a las normativas locales.

* No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE n°
1272/2008 (CLP).

Ajustese a las normativas locales sobre la eliminacion de productos
quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.corelaboratory.abbott o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Manejo de los reactivos

e No congele los reactivos.

e No utilice los equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha
de caducidad.

¢ No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos
diferentes.

e Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.
Si desea mas informacién sobre cémo mezclar las microparticu-
las, consulte el apartado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del
ensayo de estas instrucciones de uso.

e Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccion) para evitar
la evaporacion y la contaminacion de los reactivos y para
asegurar su buen estado. No se puede garantizar la fiabilidad
de los resultados del ensayo si no se utilizan los septos segun
lo indicado en estas instrucciones de uso.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando
coloque un septo en un frasco de reactivo destapado.

e Una vez que haya colocado un septo en el frasco de reacti-
vo abierto, no invierta el frasco, ya que el reactivo se puede
derramar y esto podria afectar a los resultados del analisis.

e Con el tiempo, los residuos liquidos podrian secarse en la
superficie del septo. Generalmente se trata de sales secas
que no afectan al funcionamiento del ensayo.

Si desea mas informacion sobre las precauciones de manejo duran-

te el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 7 del Manual

de operaciones del sistema ARCHITECT.

Almacenamiento de los reactivos
e No congelar.

e Sise almacenan y se manejan segun las instrucciones, los reac-
tivos se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- almacena- Instrucciones adicionales
miento miento de almacenamiento
Sinabrirf 2a8°C Hasta la Pueden utilizarse inmedia-
abierto* fecha de tamente tras la retirada de
caducidad  su almacenamiento entre
2y8°C.
Almacenar en posicion
vertical.
En el sis- Temperatura 30 dias Desechar después de
tema del sistema 30 dias.

La recalibracion puede ser
necesaria para maximizar
el tiempo de almacena-
miento de los reactivos en
el sistema.

Si desea informacion
sobre el tiempo de alma-
cenamiento en el sistema,
consulte el capitulo 5 del
Manual de operaciones
del sistema ARCHITECT.

* Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera de ARCHITECT
iSystem. Si retira los reactivos del sistema, almacénelos a una
temperatura entre 2 °C y 8 “C (con los septos y los tapones de
titugion) en posicion vertical. Si almacena los reactivos fuera del
, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas ori-
fhates para asegurarse de que permanecen en posicion vertical. Si

Bidquirk§@ un septo instalado) durante el almacenamiento refrigerado
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fuera del sistema, el equipo de reactivos se debe desechar. Si
desea informacion sobre cdmo descargar los reactivos, consulte el
capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo de valores
especificados, puede ser indicio de una descomposicion de los reac-
tivos o de errores técnicos. Los resultados del ensayo no son validos
y el andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser necesario
calibrar de nuevo. Si desea informacion sobre los procedimientos de
solucion de problemas, consulte el capitulo 10 del Manual de opera-
ciones del sistema ARCHITECT.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

El ensayo ARCHITECT iCarbamazepine se ha disefiado para su
uso con ARCHITECT iSystem con capacidad para protocolos de
urgencia.

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
ARCHITECT iCarbamazepine en el analizador ARCHITECT iSystem
con capacidad para protocolos de urgencia.

Si desea informacion detallada sobre la instalacién del fichero del
ensayo, y sobre la visualizacion y la modificacion de los parametros
del ensayo, consulte el capitulo 2 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Si desea informacion sobre la impresion de los parametros del en-
sayo, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

Si desea mas informacion sobre el funcionamiento del sistema, con-
sulte el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
Unidades alternativas

Para seleccionar una unidad alternativa, modifique el parametro del
ensayo "Unidades concentracion resultados".

Férmula de conversion:

(Concentracién en pg/ml) x (4,23) = (Concentracion en pmol/l)
(Concentracion en pg/ml) x (1,00) = (Concentraciéon en mg/l)

Unidades predetermi-

nadas Factor de conversion Unidades alternativas
pg/ml 4,23 umol/l
1,00 mg/!

N RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes
Tipos de especimenes validados para su uso con este ensayo:
Vidrio
Suero
EDTA de sodio

Plastico

Suero

Heparina de litio
Heparina de sodio
EDTA dipotésico

* No se han validado para este ensayo otros tipos de tubos que no
sean los enumerados.

e No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes de cadaveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suero o plasma humanos.

e El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para este
ensayo.

Condiciones de los especimenes

e No utilice especimenes en las condiciones siguientes:

e inactivados con calor

e mezclados

* intensamente hemolizados

e con contaminacién microbiana evidente

Bigquimica

e Para obtener resultados exactos, los especimenes de suero y
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspension. Los especimenes de suero de pacientes en trata-
miento anticoagulante o trombolitico, podrian tener fibrina debido
a la formacion incompleta del coagulo.

e Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

e Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes. La separacion por gravedad no es suficiente para
la preparacioén de los especimenes.

e Mezcle bien los especimenes descongelados en un agitador
de tubos tipo Vortex a baja velocidad o invirtiéndolos 10 veces.
Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacion, siga mezclando hasta que los especimenes sean
visiblemente homogéneos.

e Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los
resultados, los especimenes deben transferirse a un tubo de
centrifuga y centrifugarse a una FCR (fuerza centrifuga relativa)
> 10000 durante 10 minutos si:

e contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspen-
sién o
e se congelaron y se descongelaron.

e Los especimenes centrifugados con una capa de lipidos en la
superficie se deben transferir a una copa de muestra o0 a un
tubo nuevo. Procure transferir sélo el espécimen clarificado sin
lipidos.

e Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una copa
de muestra o en un tubo secundario.

e Compruebe que no haya burbujas en los especimenes. Si las
hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para evi-
tar la contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para
cada espécimen.

Almacenamiento de los especimenes
Temperatura de alma-

Tiempo maximo de alma-

Tipo de espécimen cenamiento cenamiento
Suero/plasma Temperatura am- < 24 horas
biente
2a8°C < 7 dias

Los especimenes se pueden almacenar con o sin el codgulo o los
eritrocitos.

Si el andlisis se retrasa mas de 7 dias, retire el codgulo o los
eritrocitos del suero o plasma y almacene los especimenes a una
temperatura igual o inferior a -20 °C.

Es responsabilidad de cada laboratorio determinar los criterios de
estabilidad de los especimenes especificos para su laboratorio
segun su flujo de trabajo.

Si desea mas informacién sobre el manejo y procesamiento de las
muestras, consulte el protocolo GP44-A4 del CLSI.8

Evite realizar mas de 3 ciclos de congelacién y descongelacion.

Transporte de los especimenes

e Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo
con las normativas vigentes que rigen el transporte de especi-
menes clinicos y sustancias infecciosas.

e No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.

l PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
1P36 ARCHITECT iCarbamazepine Reagent Kit (equipo de reacti-
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Materiales necesarios pero no suministrados

e ARCHITECT iCarbamazepine assay file (fichero del ensayo)
disponible en www.corelaboratory.abbott

e 1P36-01 ARCHITECT iCarbamazepine Calibrators (calibradores)

e Controles disponibles en el mercado que contengan carbama-
cepina

e ARCHITECT Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

e ARCHITECT Trigger Solution (solucién activadora)

e ARCHITECT Wash Buffer (tampén de lavado)

e ARCHITECT Reaction Vessels (cubetas de reaccion)

e ARCHITECT Sample Cups (copas de muestra)

e ARCHITECT Septum (septo [tapon de proteccion])

e ARCHITECT Replacement Caps (tapones de sustitucion)

e Pipetas o puntas de pipetas (optativas) para dispensar los volu-
menes especificados en la pantalla de peticiones de pacientes o
de controles.

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el capitulo 9 del Manual de

operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo
e Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.

Una vez que haya cargado las microparticulas por primera vez,

no sera necesario volver a mezclarlas.

¢ Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

e Compruebe visualmente que las microparticulas del frasco
se hayan resuspendido. Si las microparticulas contindan ad-
heridas al frasco, siga invirtiendo el frasco hasta que éstas
estén completamente resuspendidas.

¢ Si las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE
ESTE PRODUCTO. Pdngase en contacto con su represen-
tante local de Abbott.

e Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido,
deseche el tapon y coloque un septo (tapdn de proteccion)
en el frasco. Si desea mas informacion sobre cémo colocar
los septos, consulte el apartado Manejo de los reactivos de
estas instrucciones de uso.

e Cargue ARCHITECT iCarbamazepine Reagent Kit en ARCHITECT
iSystem con capacidad para protocolos de urgencia.

e Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

e Asegurese de que todos los frascos de reactivos tengan
septos (tapones de proteccion).

e Silo considera necesario, realice una calibracion.

e Si desea informacion sobre la peticion de calibraciones,
consulte el capitulo 6 del Manual de operaciones del siste-
ma ARCHITECT.

e Solicite los ensayos en el sistema.

e Sidesea informacion sobre la peticion de especimenes
de pacientes y controles, y sobre el funcionamiento del
analizador en general, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

e Para mas informacién, consulte el apartado RESULTADOS,
Alertas de estas instrucciones de uso.

e El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo
imprime en el informe de la lista de peticiones. Para reducir los
efectos de la evaporacion, asegurese de que haya el volumen
adecuado en la copa de muestra antes de realizar el andlisis.
Numero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
e Prioritaria:

Volumen de muestra para el primer analisis: 80 pl
Volumen de muestra para cada andlisis adiciora
misma copa de muestra: 30 pl

e < 3 horas en el sistema:

Bigquimica

Volumen de muestra para el primer analisis: 150 pl
Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 30 pl

e > 3 horas en el sistema: sustituya con una muestra recién
recogida (especimenes de pacientes, controles y calibrado-
res).

e Si utiliza tubos primarios o con alicuotas, use las marcas
de nivel de muestra para asegurarse de que haya suficiente
espécimen de paciente.

e Prepare ARCHITECT iCarbamazepine Calibrators.

e Antes de su uso, invierta delicadamente los calibradores
para mezclar su contenido.

e Sostenga los frascos verticalmente y dispense los volume-
nes recomendados en la copa de muestra correspondiente.

e Volumenes recomendados:
para cada calibrador: 5 gotas

e Siga las instrucciones del fabricante para preparar el mate-
rial de control disponible en el mercado.

e (Cargue las muestras.

e Sj desea informacion sobre como cargar las muestras, con-
sulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

e Pulse la tecla PROCESAR.

e Sidesea mas informacién sobre los principios del funcionamien-
to, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

e Para garantizar un funcionamiento éptimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
capitulo 9 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
El mantenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos
de su laboratorio asi lo requieren.

Procedimientos para la dilucion de los especimenes

Los especimenes con concentraciones de carbamacepina supe-
riores a 20,00 ug/ml aparecen sefializadas con el cédigo > 20.00 y
se pueden diluir con el procedimiento de dilucién manual descrito a
continuacion.

Procedimiento de dilucion manual

Dilucién recomendada: 1:4

1. Afnada 50 pl de espécimen de paciente a 150 pl de calibrador A
ARCHITECT iCarbamazepine.

2. El resultado debe ser superior a 2,00 pg/ml antes de aplicar el
factor de dilucion.

3. El usuario debe introducir el factor de dilucion en la pantalla de
peticiones de pacientes o de controles. El sistema utiliza este
factor de dilucion para calcular automaticamente la concentra-
cion de la muestra antes de la dilucién y comunicar el resultado.

Si desea informacion detallada sobre la peticion de diluciones,

consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema

ARCHITECT.

Calibracion

e Analice los calibradores A a F por duplicado. Los calibradores se

deben cargar con prioridad.

Intervalo de calibracién: 0,00 ug/ml a 20,00 ug/ml.

Para evaluar la calibracion de este ensayo con controles dispo-

nibles en el mercado, analice una muestra unica de todas las

concentraciones de los controles.

e Solicite los controles segun se describe en el apartado
Procedimiento del ensayo.

e Asegurese de que los valores de los controles del ensayo se
encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables.

Una vez que la calibracion del ensayo ARCHITECT iCarbamaze-

e haya sido aceptada y almacenada, no hace falta volver a

alld
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e Los controles no se encuentren dentro del intervalo especi-
ficado.

e Sidesea informacion detallada sobre cémo realizar una calibra-
cion del ensayo, consulte el capitulo 6 del Manual de operacio-
nes del sistema ARCHITECT.

Procedimientos de control de calidad

e El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo

ARCHITECT iCarbamazepine es el analisis de una unica muestra

de cada uno de los controles de diferente concentracién cada
24 horas, cada dia de su uso. Si los procedimientos de control
de calidad de su laboratorio requieren una mayor frecuencia
de uso de los controles para verificar los resultados, siga los
procedimientos especificos de su laboratorio y los requisitos o
normativas locales vigentes.

e Los controles disponibles en el mercado se deben utilizar segun
los procedimientos y las recomendaciones del fabricante. Cada
laboratorio debe establecer sus propios intervalos de concentra-
cion aceptables para cada lote de controles nuevo y para todas
las concentraciones de los controles utilizados. Estos intervalos
se deben establecer en funcién de las practicas de control de
calidad del laboratorio y de los requisitos o normativas vigentes.
Los intervalos de concentraciones indicados en las instrucciones
de uso del control debe utilizarse Unicamente como guia.

e Para cualquier material de control utilizado, el laboratorio debe
asegurarse de que la matriz del material de control sea ade-
cuada para su uso con el ensayo segun lo establecido en las
instrucciones de uso del ensayo.

e Siun control se encuentra fuera del intervalo especificado, los
resultados del ensayo no son validos y el ensayo debera repetir-
se conforme a los procedimientos de su laboratorio. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

e Consulte las directrices publicadas para informacién o recomen-
daciones generales sobre controles como por ejemplo, el do-
cumento C24-A3 del Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) u otras directrices publicadas para ver las recomendacio-
nes generales del control de calidad.?

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacion sobre los protocolos de verificacion de las

especificaciones analiticas del ensayo, consulte el apéndice B del

Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El ensayo ARCHITECT iCarbamazepine pertenece al grupo de

métodos 2.

B RESULTADOS

El ensayo ARCHITECT iCarbamazepine utiliza un método de calculo
de datos de ajuste a una curva logistica de 4 parametros (4PLC,
Y ponderado) para generar la curva de calibracion.

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacion en la colum-
na de alertas. Si desea una descripcion de las alertas que pueden
aparecer en esta columna, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Intervalo de medida (Intervalo de valores comunicables)
El intervalo de medida del ensayo ARCHITECT iCarbamazepine es
de 2,00 pg/ml a 20,00 pg/ml.

Consulte el apartado CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO, Intervalo de medida de estas instrucciones
de uso. Con este ensayo se pueden comunicar valores de hasta
80,0 pg/ml cuando utilice el procedimiento de diluciéon manual.

Bigquimica

H LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

e Silos resultados de la carbamacepina no son coherentes con
los datos clinicos, se recomienda realizar analisis adicionales
para confirmar los resultados.

e Los resultados se deben utilizar junto con otros datos, p. €j.,
sintomas, resultados obtenidos con otros analisis e impresiones
clinicas.

e Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
nosticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratén (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos
de ensayos como ARCHITECT iCarbamazepine que utilicen an-
ticuerpos monoclonales de ratén. Para fines diagndsticos puede
ser necesaria informacion adicional.10- 11

e Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pue-
den reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo e interferir
en los inmunoandlisis in vitro. Las muestras de pacientes habi-
tualmente en contacto con animales o con productos proceden-
tes de suero animal pueden ser propensas a esta interferencia
y dar valores anémalos. Para fines diagndsticos puede ser
necesaria informacion adicional.™

e Sidesea informacion sobre las limitaciones de los especimenes,
consulte el apartado RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS de estas instrucciones de
uso.

l VALORES ESPERADOS

Las concentraciones de carbamacepina en plasma entre 4 y

12 pg/ml se han asociado con un control 6ptimo de las convulsiones
en los adultos.™ La toxicidad asociada con la terapia de carbama-
cepina es por lo general relativamente de poca importancia. El pro-
blema mas grave es la capacidad de la carbamacepina para inhibir
el funcionamiento de la médula 6sea. Este grave efecto tdxico, que
puede ocasionar una anemia aplasica, es poco comun.™ Con mayor
frecuencia nos encontramos efectos secundarios como somnolen-
cia, descoordinacion, vértigo y diplopia, que estan relacionados con
la dosis y que no suponen una amenaza para la vida.'s: 16
Consulte el prospecto del fabricante del farmaco o el vademécum
para obtener informacion sobre las dosis adecuadas del farmaco

y sobre los tiempos de la toma de muestras para la medicién de la
carbamacepina.

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

Los datos que se presentan en el apartado CARACTERISTICAS

ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO se generaron con el sistema

ARCHITECT i2000SR.

Los resultados de los ensayos obtenidos en otros laboratorios po-

drian ser distintos a los aqui mostrados.

Imprecision

El ensayo ARCHITECT iCarbamazepine se ha disefiado para tener

una imprecision tal que el CV total sea < 7 % para muestras con

concentraciones de carbamacepina dentro del intervalo entre

2,00 pg/mly 20,00 pg/ml.

Imprecisién intralaboratorio

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP5-A2 del National

Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS)."7 El anélisis

se llevo a cabo en Abbott Laboratories usando 2 lotes de equipo

de reactivos ARCHITECT iCarbamazepine, 2 lotes de ARCHITECT

iCarbamazepine Calibrators, 1 lote de controles disponibles en el

mercado (Bio-Rad Liquichek Therapeutic Drug Monitoring Controls)

y 3 instrumentos. Se procesaron 3 controles de diferente concen-

tracio 4 concentraciones de paneles de suero humano en un

de 2 replicados, 2 veces al dia durante 20 dias. Con cada

de reactivos se utilizé una unica curva de calibracion durante
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Lote de Media Intraserial Total

Muestra Instrumento reactivos n  (pg/ml)  DE. %CV D.E. %CV
Control 1 1120 394 0074 19 0112 29
nivel 1 2 120 391 0074 19 0125 32
2 1120 401 0060 15 0095 24

2 120 405 0077 19 0103 26

3 1120 385 0055 14 0059 15

2 120 385 0049 13 0053 14

Control 1 1 120 961 0242 25 0318 33
nivel 2 2 120 955 0198 21 0302 32
2 1 120 975 0184 19 0225 23

2 120 999 0168 17 0220 22

3 1 120 943 0109 12 0113 12

2 120 956 0140 15 0146 15

Control 1 1 120 1512 0263 1,7 0503 33
nivel 3 2 120 1518 0381 25 0582 38
2 1 120 1536 0422 27 0501 33

2 120 1560 0271 17 0443 28

3 1 120 1471 0204 14 0244 17

2 120 149 0194 13 0241 16

Panel 1 1 1 120 189 0042 22 0073 39
2 120 184 0043 23 0066 36

2 1 120 191 0040 21 0060 32

2 120 187 0049 26 005 30

3 1 120 180 0026 15 0030 17

2 120 178 0031 17 003 19

Panel 2 1 1 120 223 0055 25 0087 39
2 120 220 0046 21 0076 34

2 1 120 228 0050 22 0060 27

2 120 224 0055 24 0068 30

3 1 120 214 0030 14 003 16

2 120 211 003 17 0038 18

Panel 3 1 1 120 1252 0260 21 0457 36
2 120 1248 0238 19 0472 38

2 1120 1275 0298 23 0385 30

2 120 129 0280 22 0357 28

3 1120 1220 0194 16 0230 19

2 120 1237 0192 16 0260 21

Panel 4 1 1 120 1865 0390 21 0767 41
2 120 1884 0480 25 0800 4,2

2 1 120 1876 0366 1,9 0429 23

2 120 1901 0373 20 0410 22

3 1 120 1797 0291 16 0309 17

2 120 1830 0221 12 0259 14

Reproducibilidad

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP5-A2 del National
Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS)." Los datos
se evaluaron usando 2 lotes de reactivos ARCHITECT iCarbamaze-
pine, 2 lotes de ARCHITECT iCarbamazepine Calibrators, 1 lote de
controles disponibles en el mercado (Bio-Rad Liquichek Therapeutic
Drug Monitoring Controls) y 3 instrumentos ARCHITECT. Se procesa-
ron 3 controles de diferente concentracion y 4 concentraciones de
paneles de suero humano en un minimo de 3 replicados, 2 veces al
dia, durante al menos 20 dias. El rendimiento de un lote de reactivos
representativo se muestra en la tabla siguiente.

3La variabilidad intralaboratorio incluye los componentes de la va-
rianza de repetibilidad (intraserial), interserial e interdiaria.

b La reproducibilidad incluye los componentes de la varianza de
repetibilidad (intraserial), interserial, interdiaria y entre instrumentos.

Recuperacion

El ensayo ARCHITECT iCarbamazepine se ha disefiado para tener
un porcentaje medio de recuperacién del 90 % al 110 % en muestras
con concentraciones de carbamacepina entre 4 ug/mly 12 pg/ml.
Se realizé un estudio con 12 especimenes obtenidos de pacientes
en tratamiento con carbamacepina. A estos especimenes se les
anadié mas carbamacepina para crear muestras con concentracio-
nes entre 6 pg/mly 18 pg/ml. Las muestras se analizaron con el
ensayo ARCHITECT iCarbamazepine en un instrumento y se calculd
el porcentaje de recuperacion resultante. El porcentaje de recupera-
cion individual estuvo entre el 94,1 % y el 110,0 %, y la recuperacion
media fue del 101,4 %.

Sensibilidad

Limite de cuantificacion

El ensayo ARCHITECT iCarbamazepine se ha disefiado para tener
un limite de cuantificacion (LQ) < 2,0 ug/ml.

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP17-A del NCCLS8 con

5 muestras sin carbamacepina y 5 muestras con concentraciones de
carbamacepina aproximadas de 0,3, 0,5, 0,7, 1,0 y 1,5 pg/ml. Estas
muestras se analizaron en 5 procesamientos distintos durante un
minimo de 3 dias, con 2 lotes de reactivos y 2 instrumentos. EI LQ
del ensayo ARCHITECT iCarbamazepine fue de 0,30 pg/ml.

Limite de blanco y limite de deteccion

En el mismo estudio se determinaron el limite del blanco (LB) y el
limite de deteccion (LD). El LB fue de 0,06 ug/mly el LD fue de
0,13 pg/ml.

Intervalo de linealidad

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP6-A del NCCLS,'® para
establecer el intervalo de linealidad del ensayo ARCHITECT iCar-
bamazepine. Se prepararon 3 series de diluciones de la siguiente
manera: una muestra con una concentracion elevada de carbama-
cepina (> 20 a < 26 pg/ml) se combind en proporciones especificas
con una muestra con una concentracion baja de carbamacepina

(< 2 pg/ml). Las 3 series de dilucion, incluidas las muestras de
concentracion baja y alta, se analizaron con el ensayo ARCHITECT
iCarbamazepine.

Utilizando una desviacion absoluta de la linealidad del < 10 %

para muestras con concentraciones entre 2 pg/mly 20 pg/ml y de

< 0,20 pg/ml para muestras con concentraciones de carbamacepina
inferiores a 2 pg/ml, se establecid un intervalo de linealidad entre
0,56 ug/mly 22,34 ug/ml para el ensayo ARCHITECT iCarbamaze-
pine.

Intervalo de medida

El intervalo de medida se definié como el intervalo de valores en
pg/ml que cumple con los criterios de funcionamiento aceptables de
imprecisién y sesgo para una muestra sin diluir. Para los estudios de
verificacion descritos en estas instrucciones de uso, el intervalo fue
de 2,00 pg/ml a 20,00 pg/ml.

Interferencias

Sustancias enddgenas con capacidad de interferir

Segun el protocolo EP7-A2 del CLSI,20 se evaluaron sustancias

Media _ Repetibilidad Intralaboratorio? Reproducibilidad® enddgenas con capacidad de interferir para determinar si las
Muestra n (u/m) DE  %CV DE  %CV DE. %CV concentraciones de carbamacepina se veian afectadas al utilizar el
Control 360 393 0063 16 0092 23 0,120 3.0 ensayo ARCHITECT iCarbamazepine. Se afadieron las sustancias
nivel 1 endogenas siguientes a muestras con concentraciones diferentes
Control 360 960 0,187 19 0234 24 0,281 29 de carbamacepina (aproximadamente 4 pg/ml y 12 pg/ml). Se anali-
nivel 2 zayon las muestras y las concentraciones de carbamacepina de las
Control 360 1506 0310 21 0434 29 0,539 3,6 as con adicion se compararon con muestras de control. Los
nivel 3 e resumen en la tabla siguiente.
- R mEEE D IF-204-35630905-APN-DVPCY ARFANMAT
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Sustancia enddgena con Concentracion minima del Interferencia® (%) Concentracion de carbamacepina (pg/ml)

capacidad de interferir interferente 4 pg/ml 12 pg/ml Conc. 0 4 12
Bilirrubina 20 mg/dl 3,9% 2,9% dela % %
Bilirrubina conjugada 20 mg/di 4,7% 5,2% ) sustancia ) React. React.
Hemogobina 300 mgd 626 4t% e Ggmi oot conct inerl® dat cones inert? et
Proteinas tofales 1291 3.0% 8.1 Clordiazepoxido 30 000 003 06 01 017 14 06
Tglicéridos 3000 my/d 2.0% 0.1 Clorpromacina 100 000 001 02 00 001 01 00
2 nterferencia (%) Resultado del analisis - Resultado del control 100 Clonazepam 12 0,02 0,07 1,8 06 -043 -35 3,6
Resultado del control Ciclosporina 5 001 023 53 46 010 08 20
Situaciones clinicas con capacidad de interferir Desipramina 5 000 000 01 01 002 01 03
Se evaluaron afecciones clinicas con capacidad de interferir para Diazepam 2 000 000 00 00 016 -3 -08
determinar si las concentraciones de carbamacepina se veian Eslicarbazepina 170 0,00 0,01 03 00 -001 01 00
afectadas al utilizar el ensayo ARCHITECT iCarbamazepine. Los Etosuximida 1000 002 -002 -05 00 -007 -05 -00
especimenes de pacientes con las afecciones clinicas siguientes se ~ Etotoina 5 000 -00t -03 -00 014 12 03
dividieron en 3 muestras. A 2 de las muestras se les afiadié concen- Glutetimida 50 000 -002 -04 -00 o000 00 00
traciones diferentes de carbamacepina (aproximadamente 4 pg/ml Hidroxizina 1 0,06 008 19 82 015 -2 147
y 12 ug/ml). Se procesaron todas las muestras y los resultados de dinidrocloruro
las muestras con concentraciones de carbamacepina afadidas se Ibuprofeno 500 002 010 25 00 o018 15 00
compararon con las muestras sin adicion de carbamacepina. Los Imipramina 200 002 000 00 00 000 00 00
datos se resumen en la tabla siguiente. K-dobesilato 200 -0,01 -0,13 -3,0 01 -005 -05 -0,0
ion clini i Intervalo de interferencia (%)? (,S?.ll pot{a sica Qe
Afeccion clinica con capacidad de acido hidroqui-
interferir n 4 pg/ml 12 pg/ml nona-sulfonico)
Anticuerpos humanos antirraton 12 -6,6% a 7,4% -7,8% a2 13,9% Levodopa 20 0,00 029 7.0 1,4 087 76 44
(HAMA) . Mefenitoina 150 0,01 -0,04 -1,0 -00 -002 -0,2 -0,0
Factor reumatoide 12 45%a87% - -67%a85% Metosuimida 50 0,00 005 13 01 -007 -06 -0.1
Anticuerpo heterdfilo 12 -2,5% a9,8% -8,4% a 4,3% Metildopa ses- 20 001 018 43 09 042 35 21
(Resultado de muestra con adicion — Resultado de muestra quihidratado
4 Interferencia (%) sin adicion) — Concentracion de carbamacepina anadida %100 Metronidazol 200 -0,01 -0,03 -0,8 00 005 04 0,0
Concentracion de carbamacepina afiadida Nortriptilina 50 0,04 008 20 02 021 18 0,4

Oxcarbacepina 10 014 020 48 20 013 11 13

Farmacos con capacidad de interferir
p-hidroxi-feno- 50 -0,00 000 00 00 -005 -04 -01

Segun el protocolo EP7-A2 del CLSI,2° se evaluaron farmacos con

barbital
e oo oy o 000 005 4 01 0 24 06
ARCHITECT iCarbamazepine. Se afiadieron farmacos con capacidad Fen@azma 200 000 -006 6 00 -006 05 -00
de interferir a muestras de suero humano normal con 2 concentra- Fenllbgtazona 400 000 014 34 00 054 -44 -0
ciones de carbamacepina (aproximadamente 4 pg/mly 12 ug/ml) Fenitoina 1000 00z 009 21 00 028 25 0.0
y a muestras de suero humano normal (0 pg/ml). Se evaluaron las Primidona 1000 001 005 12 00 -005 -04 -00
muestras y los resultados de las muestras con adicién a concentra- Probenecida 500 000 -004 -09 00 -020 47 -00
ciones de carbamacepina de 4 pg/ml y de 12 pg/ml se compararon Prometazina 1000 003 -035 -80 -00 -035 -30 00
con las muestras de suero humano normal. Los datos se resumen Rifampicina 60 000 -013 -31 -02 019 16 0,3
en la tabla siguiente. Secobarbital 50 -001 005 13 01 -004 -03 -01
Concentracion de carbamacepina (pug/ml) Tetraciclina 50 -0,00 -0,02 -0,6 -0,0 006 05 0,1
cone. 0 4 12 Teofiina 100 000 -007 -5 01 008 06 01
de la % % Acido valproico 1000 0,01 021 50 00 056 48 01
Sustancia ;:2?;::: Dit. DIt % Eﬁ;‘:_' Dit. % g:ua;:_' a Dif. (interferencia) = concentracion del ensayo media/mediana —
analizada (ng/ml) conc.? conc.? Interf.? da® conc.? Interf? da° concentracion de referencia media/mediana
5-(p-hidroxi-fe- 1000 0,00 -0,10 -23  -0,0 -0,11 -09 -0, b Interferencia (%) = [Dif. / (concentracion de referencia media/me-
nil)-5-fenilhidan- diana)] *100
tomaA ) ¢ Reactividad cruzada (%) = Dif. [concentracién de la sustancia con
;;)I-T:l:ig)‘;:;ar- 22 014 026 62 12 -005 -04 -0,2 reactividad cruzada) *100
Paracetamol 200 -001 001 02 00 016 14 01 Comparacion de métodos
Acetilcisteina 150 0,02 026 6,1 02 061 51 0,4 El ensayo ARCHITECT iCarbamazepine se ha disefiado para
Acido acetilsa- 1000 0,00 0,07 1,8 00 003 02 0,0 tener una pendiente de 1,0 + 0,10 y un coeficiente de correla-
licilico cion (r) = 0,90 para muestras en el intervalo entre 2,00 pg/mly
Amitriptilina 100 0,00 0,01 0,4 00 -005 -04 -0,0 20,00 pg/ml de carbamacepina en comparacion con el ensayo
Amobarbital 50 0,00 -0,19 -44 04 -059 -48 1,2 AxSYM Carbamazepine. Se realizé un estudio de correlacion
Ampicilina-Na 100 -0,03 -022 52 02 043 -37 04 segun el protocolo EP9-A2 del NCCLS?' utilizando el método de
Acido ascorbico 30 003 022 51 07 074 63 25 regresion de Passing-Bablok para comparar el ensayo ARCHITECT
Carbamacepina- 6 021 024 55 39 030 26 5.1 iCarbamazepine con el ensayo AxSYM Carbamazepine utilizando
10,11-epoxido especimenes de suero (n = 128). Los datos se resumen en la tabla
Cefoxitina 2500 0,05 030 71 00 090 iguj
Cetirizina 3 -0,01 -0,02 -05 -0,7 0,12

dihidrocloruro

IF-2024-35638905-APN-DVPCY AR#FANMAT

Bigquimica
Apoderada- Co-DT
Abbott Laboratories Argentina S.A.
Core Diggnostics Pégi na8del7



l Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223

Intervalo de concentra-  Coeficiente de  (ygenada
cion (pg/ml) correlacion (r) enel
LC del 95 origen  IC del IC del
ARCHITECT ~ AxSYM t % 2 (ug/ml)  95%" Pendiente 95 %"
2,22-1893 2,73- 0934 0,907 -0,68  (-1,19, 1,06 (0,99,
14,75 -0,18) 1,14)

a8 = LC del 95 % = Limite de confianza (inferior, un lado)
b = |C = Intervalo de confianza

l BIBLIOGRAFIA
. Penry JK, Newmark ME. The use of antiepileptic drugs. Ann of Int
Med 1979; 90: 207-218.
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Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitaciéon de temperatura

Fecha de caducidad

SR 3=

Producto sanitario para diagnds-
tico in vitro
Numero de lote

LOT

Numero de referencia

[sN] Numero de serie
Otros simbolos

Conjugado

Numero de control

Microparticulas

[PRE-TRIGGER SOLUTION | Solucion preactivadora

Producto de Alemania

REACTION VESSELS Cubetas de reaccion

REAGENT LOT Lote de reactivos
REPLACEMENT CAPS Tapones de sustitucion

Copas de muestra

Septos (tapones de proteccion)
TRIGGER SOLUTION Solucion activadora

Advertencia: puede provocar una
reaccion alérgica.
Tampon de lavado

WARNING: SENSITIZER

WASH BUFFER

Bigquimica
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Las siguientes patentes estadounidenses afectan al sistema
ARCHITECT o a sus componentes. Existen otras patentes o solicitu-
des de patentes en EE. UU. y en todo el mundo.

5 468 646 5 543 524 5 545 739

5 565 570 5 669 819 5783 699

ARCHITECT, Chemiflex, AxXSYM y las marcas relacionadas son
marcas comerciales de Abbott. El resto de marcas comerciales esta

a nombre de sus propietarios.
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Abbott GmbH
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65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580
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Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pais en www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Unién Europea: si mientras usa este dispositivo
tiene motivos para pensar que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades sanitarias correspon-
dientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede encontrar un resu-
men sobre la seguridad y el funcionamiento de este producto. Esta
es la ubicacion de la informacion una vez disponible la base de da-
tos europea de productos sanitarios. Busque el producto correspon-
diente utilizando el nimero UDI-DI indicado en el embalaje exterior.

Revisado en marzo de 2021.

©2010, 2021 Abbott Laboratories a Abbott

Bigquimica
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ARCHITECT
iCarbamazepine Calibrators

Consulte las modificaciones marcadas. Revisado en marzo de 2021.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

Para uso exclusivo por profesionales del laboratorio.

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT iCarbamazepine Calibrators (calibradores) se utilizan
para la calibracion de ARCHITECT iSystem con capacidad para
protocolos de urgencia en la determinacién cuantitativa de
carbamazepina, un anticonvulsivo, en suero o plasma humanos.
Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo ARCHITECT iCarbamazepine y el Manual de operaciones
del sistema ARCHITECT.

CONTENIDO

6 frascos (4,0 ml cada uno) de calibradores ARCHITECT
iCarbamazepine A a F. El calibrador A es suero humano normal.

Los calibradores B a F son diferentes concentraciones de
carbamazepina en suero humano normal. Conservantes: ProClin 950
y azida sédica.

Los calibradores presentan las concentraciones siguientes:

Concentracion

Calibrador (ug/ml) (umol/l)
0,00 0,00
2,00 8,46
4,00 16,92
8,00 33,84
12,00 50,76
20,00 84,60

ESTANDARIZACION

Abbott fabrica patrones internos de referencia para ARCHITECT
iCarbamazepine utilizando el patrén de referencia para la
carbamazepina de la Farmacopea de Estados Unidos. Los
calibradores Carbamazepine se fabrican gravimétricamente y se
comparan con estos patrones internos de referencia.

INCERTIDUMBRE DE MEDIDA

Los datos sobre la incertidumbre del ensayo ARCHITECT
iCarbamazepine se han calculado de acuerdo con la Guia para
la expresion de la incertidumbre de medida de la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO - Guia GUM) y la Guia de
cuantificacién de la incertidumbre en medidas analiticas de
Eurachem (Guia Eurachem - CITAC).": 2

Las estimaciones de incertidumbre expandida del calibrador
mostradas reflejan valores tipicos y se pueden usar en combinacion
con la incertidumbre del material de referencia de jerarquia mas
elevada para calcular la incertidumbre total de un resultado de
analisis.

I es

iCarbamazepine
1P36
G80304R07

S1P363

1P36-01

Incertidumbre expandida (k = 2)

Calibrador Hg/ml (pmol/l)
No aplicable
2,00 + 0,0436 (8,46 + 0,1844)
4,00 + 0,0728 (16,92 + 0,3079)
8,00 + 0,1472 (33,84 + 0,6227)
12,00 + 0,2088 (50,76 + 0,8832)
20,00 + 0,4000 (84,60+ 1,6920)

PRECAUCIONES
.

e Para uso en diagndstico in vitro

o & PRECAUCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda
manejar este producto, los especimenes humanos y todos
los consumibles contaminados con materiales posiblemente
infecciosos de acuerdo con las instrucciones especificadas en
la publicacion "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens". En
el caso de materiales que contengan, que pudieran contener
0 que estén contaminados con agentes infecciosos, se deben
seguir las practicas de seguridad biolégica "Biosafety Level
2" u otras normativas regionales, nacionales e institucionales
equivalentes.3-¢

e El suero humano utilizado en los calibradores no es reactivo
para el HBsAg, el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni
presenta reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC.

Las Sii uientes advertencias y precauciones se aplican a: -

Bigquimica

ADVERTENCIA: Contiene metilisotiazolona y azida sédica.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

EUH032 En contacto con &cidos libera gases muy
téxicos.

Prevencion

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.
Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccion.
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Abbott Laboratories Argentina S.A.
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Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Ajustese a las normativas locales sobre la eliminacion de productos
quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.corelaboratory.abbott o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ALMACENAMIENTO

e Sise almacenan y se manejan segun las instrucciones, los cali-
bradores se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

e Los calibradores se deben almacenar a una temperatura
entre 2 °C y 8 “C en posicion vertical y se pueden utilizar
inmediatamente después de sacarlos del refrigerador.

J/wc
. 2C

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Para evaluar la calibraciéon del ensayo ARCHITECT iCarbamazepine

con controles comercializados, se debe analizar una unica muestra

de cada uno de los controles de diferente concentracion que se

encuentren dentro del intervalo analitico del ensayo ARCHITECT

iCarbamazepine.

e Asegurese de que los valores de los controles del ensayo se
encuentren dentro de los intervalos establecidos.

Una vez que la calibracion del ensayo ARCHITECT iCarbamazepine

haya sido aceptada y almacenada, no es necesario calibrar de

nuevo cada vez que se analicen muestras, excepto cuando:

e Se utilice un equipo de reactivos con un niimero de lote nuevo.

e Los controles no se encuentren dentro del intervalo especificado.

PREPARACION PARA EL USO

e Los calibradores son liquidos y estan listos para su uso.
No se requiere ninguna preparacion previa.

e Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

e Para realizar una calibracién, procese los calibradores por
duplicado. Los calibradores se deben cargar con prioridad.

e Para obtener los volimenes recomendados para los calibradores,
sostenga los frascos verticalmente y dispense un minimo
de 5 gotas de cada calibrador en las copas de muestra
correspondientes.

e Después de cada uso, cierre bien los tapones y vuelva a
almacenar los calibradores a una temperatura entre 2 °‘C y 8 °C.

e Sidesea informacion sobre la peticion de calibraciones, consulte
el capitulo 6 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Bigquimica

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracién no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones del sistema ARCHITECT, o si los controles no
cumplen con los requisitos establecidos, es posible que el producto
sea inestable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. ISO/BIPM Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement
(GUM), 2008. www.bipm.org/en/publications/guides/gum.html.

2. Ellison SLR, Williams A, eds. Eurachem/CITAC Guide: Quantifying
Uncertainty in Analytical Measurement, 3rd edition, 2012. ISBN 978-
0-948926-30-3. www.eurachem.org.

3. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

4. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

5. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

6. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitaciéon de temperatura

Fecha de caducidad

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
o Numero de lote

Numero de referencia

Otros simbolos

Calibrador (A, B, C,D,E0 F)

Contiene azida sddica. En
contacto con &cidos libera gases
muy téxicos.

Distribuido en EE. UU. por

IE LIRS R=1=

CONTAINS: AZIDE

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Informacion de interés sdlo para
EE. UU.
Producto de Alemania

[INFORMATION FOR USA ONLY |

[PRODUCT OF GERMANY |

WARNING: SENSITIZER

Advertencia: puede provocar una
reaccion alérgica.

ARCHITECT y las marcas relacionadas son marcas comerciales
de Abbott. El resto de marcas comerciales esta a nombre de sus
propietarios.
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Abbott GmbH

‘ Max-Planck-Ring 2 C €
65205 Wiesbaden
Germany 0123

+49-6122-580

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacion de contacto para su
pais en www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Unién Europea: si mientras usa este dispositivo
tiene motivos para pensar que se ha producido un incidente

grave, comuniquelo al fabricante y a las autoridades sanitarias
correspondientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede encontrar un
resumen sobre la seguridad y el funcionamiento de este producto.
Esta es la ubicacion de la informacién una vez disponible la base
de datos europea de productos sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el nimero UDI-DI indicado en el
embalaje exterior.

Revisado en marzo de 2021.
©2010, 2021 Abbott Laboratories a Abbott
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ROTULOS

Reactivo:
Roétulo Externo
100 Determinaciones — iCarbamazepine Reagent Kit
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ARCHITECT
iCarbamazepine Reagent Kit

MICROPARTICLES| 1x 6.6mL

CONJUGATE 1x 10.0 mL

WARNING: SENSITIZER ]

Abbott BmbH
Max-Planck-Ring 2
G520% Wiasharzn

Germany
+A0=G1 22580

8'C PRODUCT OF GERMANY
NJY =) Abhott

Rotulos Internos. 100 Determinaciones

Microparticulas iCarbamazepine Conjugado iCarbamazepine
ARCHITECT = ARCHITECT ;Carbamazepine [vpo] [ReF]1P36H &
iCarbamazepine [REF] 1P356
[MICROPARTICLES | 6.6 mL

8°C
2c /ﬂf |WARNING: SENSITIZER|
] e
49-6036/R1 00mL e
‘
: ABBOTT Germa Ep.
BN ABBOTT Germany & Exp. Aot Lot BBOTT Germany [waRNING: SENSITIZER p
Abbatt Park, IL 60064 LUSA Abbatt Park, L 60064 USA 49-6037/R1

IF-2024-35638905-APN-DVPCY AR#¥ANMAT
Bigquimica
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Calibrador - Rétulo Externo iCarbamazepine
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a ARCHITECT iCarbamazepine Calibrators

(1)
-

(m| [m] [o] [0] [=]
— ok ek ek ek ek

Calibrador - Rétulo Interno (Vial) iCarbamazepine

pg/mL  pmol/L
x 4.0mL 0.00 0.00
x 4.0mL 2.00 8.46
x 40mL 4.00 16.92
x 40mL 8.00 33.84
x 40mL 12.00 50.76
x 4.0mL 20.00 84.60

Abbat GmbH
Max=Fanck=Ring 2
B5205 Weshaden

oA
AN

Germany
+ 4851 22-580
|PrRODUCT OF GERMANY |
| WARNING: SENSITIZER |
| CONTAINS: AZIDE | E I Abbott

Calibrador - Rétulo Interno (Vial) iCarbamazepine

ARCHITECT ;Carbamazgp“]g =] ARCHITECT :carbamazepme =

rsc IvD| |REF| 1P36A
4.0 mL

|mmlms sensimizer| 0-00 po/mL

2°c—/

|CONTAINS: AZIDE| 8
Exp.

49-6030/R1
ABBOTT

LOT

65205 Wiesbaden, Germany

ARCHITECT :Carbamazepmo =) ARCHITI:C:T ;Carbamazapma a

~ac o] [REF] 1P36C
40mL

z°c4
|'IMARI'IHG sensimizer| 400 pg/mL

|CONTAINS: AZIDE| E
Exp

49-6032/R1
ABBOTT

65205 Wiesbaden, Germany

ARCHITECT JCarbamazepme (=] ARCHITECT Carbamazepine &

rBC IVD| |REF| 1P36E
40mL

2°c-/
|’HAHI'IHG SEHSITIZER|12 .00 pg/mL

|CONTAINS: AZIDE| E
Exp.

49-6034/R1
ABBOTT

65205 Wiesbaden, Germany

’3 C ivp| [REF] 1P36B

4.0 mL

|'IHAR|IHG sensimizen] 2-00 po/mL
|CONTAINS: AZIDE| 8

49-6031/R1 Exp.

ABBOTT

65205 Wiesbaden, Germeany

20—"

,—s" vp| [REF] 1P36D

4.0mL

|mmlnu sensimzer| 8-00 pg/mL
|CONTAINS: AZIDE] 8

49-6033/R1 Exp.

ABBOTT

65205 Wiesbaden, Germany

2°c/

A

[WARMING: SEnsiTizer| 20-00 po/ml
|CONTAINS: AZIDE| 8
49-6035/R1 Exp.

ABBOTT

5205 Wiesbaden, Germany

|F-2024-35638905-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-43236925-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002845-23-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002845-23-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ; seautorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1) Architect iCarbamazepine Reagent Kit 2) Architect iCarbamazepine Calibrators
Marca comercia: ARCHITECT

Model os;
No Aplica

I ndicacién/es de uso:
1) Architect iCarbamazepine Reagent Kit: es un inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA)
in vitro parala determinacion cuantitativa de carbamacepina, un anticonvulsivo, en suero o plasma humanos



(recogido en tubos con heparina de litio, heparinade sodio, EDTA dipotésico o EDTA de sodio) en ARCHITECT
iSystem con capacidad para protocolos de urgencia. Los resultados obtenidos se utilizan para la monitorizacién de
las concentraciones de carbamacepina con el fin de garantizar un tratamiento adecuado.

2) Architect iCarbamazepine Calibrators: se utilizan parala calibracion de ARCHITECT iSystem con capacidad
para protocol os de urgencia en la determinacion cuantitativa de carbamazepina, un anticonvulsivo, en suero o
plasma humanos.

Forma de presentacion: 1) Architect iCarbamazepine Reagent Kit: envase por 100 determinaciones, conteniendo
Microparticulas: 1 x 6,6 ml y Conjugado: 1 x 10,0 ml
2) Architect iCarbamazepine Calibrators:. 6 frascos de 4,0 ml cada uno.

Periodo de vida Util: 1) Architect iCarbamazepine Reagent Kit: 12 meses, de 2°C a8°C
2) Architect iCarbamazepine Calibrators: 12 meses, de 2°C a8°C

Nombre del fabricante:
Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Alemania.

Lugar de elaboracion:
Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Alemania.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 39-940, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

N° 1-0047-3110-002845-23-2
N° Identificatorio Tramite: 48917
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