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Nota: por art. 1° de la Disposiciéon n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
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para diagnéstico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

1) Emit 2000 Tobramycin Assay
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Tobramycin Assay
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Reagent 1: (31 mL) tobramycin labeled N
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Tris butter, bovine serum albumin Gabri fino
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1. Nombre del Producto

Emit 2000 Tobramycin Assay

2.

a) Nombre y direccion del Importador

Rétulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rétulo Local

c) Nombre y direccion del Elaborador

Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500
GBC DR, PO Box 6101 Newark, DE USA
19714

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Namero de lote o partida

IF-2023-40877285-APN-INPMZANMAT

Beckman Coulter, Argentina
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5. Fecha de Vencimiento

2

6. Constitucion del equipo (relacion de los
componentes)

R1:2x 31 mL
R2:2 x 17 mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

L]

9. Descripcion de las precauciones

Bl

s L s e

10. Indicaciébn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

2°Casg°C

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

PO Box 6101 Newark, DE USA 19714.
Uso profesional exclusivo

Autorizado por ANMAT- PM 1109-422

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N° 5.132, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500 GBC DR,

A
M.N. 16202/ M.P. 18093

IF-2023-40877285-APN-INPMZANMAT

Beckman Coulter, Argentina
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Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacioén requerida en la presente Disposicion en los rotulos de los productos
para diagnéstico de uso in vitro.
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otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

2°Cas8°C

1. Nombre del Producto

Emit 2000 Tobramycin Assay

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

2

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u

transporte del producto

otra unidad caracteristica de cada R2: 17 mL
componente del producto

5. Indicacibn de las condiciones

adecuadas de almacenamiento vy 2°Cas8°C

Gabrn
Beckman C r
FARMACEU

M.N. 16202/ M.P. 18093
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Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
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ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

2) Emit 2000 Tobramycin Calibrators
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P AR R R Intended Use: For use with the
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. Nombre del Producto

Emit 2000 Tobramycin Calibrators

2.

Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
¢) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500
GBC DR, PO Box 6101 Newark, DE USA

19714

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

|

) X (: kk» el

5. Fecha de Vencimiento

N
-
Gabri 1'“'\ Cividino
Beckman Coulter Argentina S.A

FARMACEUTICA

M.N. 15202/ M.P. 18093

6. Constitucion del equipo (relacion de los 1x5mL
componentes) 5x2mL
7. Leyenda “Uso In Vitro” IvD

8. Descripcién de la finalidad de uso del
producto

IF-2023-40877285-APN-INPMZANMAT

Beckman Coulter, Argentina
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9. Descripcioén de las precauciones [:B:I

10. Indicaciéon de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°Cas8°C
transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N° 5.132, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Siemens Healthcare Diagnostic Inc. 500 GBC DR,
PO Box 6101 Newark, DE USA 19714.

Uso profesional exclusivo

Autorizado por ANMAT- PM 1109-422
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Beckman
FA

/ A
M.N. 16202/ M.P. 18093
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1. Nombre del Producto

Emit 2000 Tobramycin Calibrators

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

“

4. Indicaciéon de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u

|

5mL
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otra unidad caracteristica de cada FARMACEUTICA
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5. Indicacibn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°Ca8°C

Lionel za

transporte del producto Chor A

Bgckmar| Coulter Argenti
iter Argentina
PODERABG -

IF-2023-40877285-APN-INPMZANMAT

Beckman Coulter, Argentina

Confidential - Company Proprietary

-18-

Pégina 7 de 13



& secoun

COULTER..

1. Nombre del Producto

Emit 2000 Tobramycin Calibrators

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

%

4. Indicacion de las unidades meétricas,
tales como volumen, peso, actividad u

transporte del producto

otra unidad caracteristica de cada 2 mlL
componente del producto

5. Indicacibn de las condiciones

adecuadas de almacenamiento vy 2°Ca8°C

Beckman Coulter Ar tin
FARMACEUTICA
M.N. 16202/ M.P. 18093

/

/ Lionel Zag
ﬁkm:ﬁ Caulter Argentina SA

APODERADO
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Beckman Coulter, Argentina
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.
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Emit® 2000 Tobramycin Assay

2019-05 10870203_G

Consulte las secciones sombreadas:
Informacion actualizada desde la versién 2017-05.

Nimero de Cantidad/
referencia Descripcidn del producto Volumen
0SR4S229 Andlisis de tobramicina Emit® 2000
0SR48518 R1 (Reactivo enzimatico 1) 2x31mL
0SR4S548 R2 (Reactivo anticuerpo/sustrato 2) 2x17 mL
4S109UL Calibradores de tobramicina Emit® 2000* 1x5mLt
5x2mL

*Necesarios para calibrar el analisis de tobramicina Emit® 2000. Se venden por separado.
tSe suministra un calibrador negativo adicional.

Nota: los reactivos y los calibradores se proporcionan en forma liquida listos para usar.
No es necesaria ninguna reconstitucion.

Nota: los reactivos 1y 2 se ofrecen en forma de juego. No deben intercambiarse con
componentes de kits con niimeros de lote diferentes.

Los calibradores de tobramicina Emit® 2000 contienen las siguientes concentraciones de
tobramicina establecidas:

Calibrador 0 0,6 2 4 6 10
Tobramicina (pg/mL) 0 0,6 2 4 6 10
Tobramicina (umol/L) 0 1,3 43 8,6 13 21

1 USO PREVISTO

El andlisis de tobramicina Emit® 2000 es un inmunoensayo enzimatico homogéneo indicado
para utilizarlo en el andlisis cuantitativo de la tobramicina en el suero o el plasma humanos.
Estos reactivos se envasan con el fin expreso de utilizarlos en varios sistemas de quimica clinica
AU®.

2 RESUMEN

La supervision de las concentraciones de tobramicina en suero, junto con una valoracion clinica
cuidadosa, constituye el medio més eficaz de garantizar que se le esté administrando a un
paciente un tratamiento seguro y eficaz, por varios motivos:

¢ La concentracion de tobramicina en suero tiene una correlacion mejor con la actividad
antibacteriana que con la dosis.'?

» Una dosis estdndar de tobramicina no siempre produce un nivel en suero previsible porque
la concentracién del farmaco también depende del volumen de distribucién y eliminacion
del fdrmaco por parte del paciente. Estos factores estan influenciados por el modo de
administracion, el volumen de fluido extracelular, la funcion renal y los cambios fisioldgicos
durante el tratamiento.!?

» Latobramicina Ginicamente es segura y eficaz en un estrecho intervalo de concentraciones en
SUero.

¢ La exposicion a concentraciones altas de tobramicina durante un periodo prolongado puede
causar ototoxicidad o deterioro renal.?®

» Se debe controlar estrechamente a los pacientes con deterioro de la funcién renal durante
el tratamiento con tobramicina, debido a que la nefrotoxicidad producida por la tobramicina
puede dificultar la distincion de los sintomas de la nefropatia subyacente. Ademds, los
pacientes con disfuncion renal eliminan la tobramicina mas lentamente que los pacientes
cuya funcion renal es normal.2? | ”

[

Los métodos que se vienen usando tradicionalmente para|supervisar las concentraciones de
tobramicina en suero son los inmunoensayos y los ensgyos/ romr';ltfwlreifims.‘-4
) \—" A UKAN

N

Gabridls A. Civ
Beckman Coulter Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 156202/ M.P. 18093

3 METODOLOGIA

El andlisis de tobramicina Emit® 2000 es una técnica de inmunoensayo enzimatico homogéneo
utilizada para el analisis cuantitativo de tobramicina en suero o plasma humanos.® Este analisis esta
basado en la competencia por los sitios de union de anticuerpos entre el farmaco de la muestra y el
farmaco marcado con la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PDH). La actividad enzimética
disminuye al unirse al anticuerpo, de manera que la concentracion del farmaco en la muestra puede
medirse en funcion de la actividad enzimética. La enzima activa convierte la nicotinamida adenina
dinuclectido (NAD) oxidado en NADH, lo cual causa una variacion de la absorbancia que se mide por
espectrofotometria. La GBPDH enddgena no interfiere porque la coenzima funciona solamente con la
enzima bacteriana (Leuconostoc mesenteroides) utilizada en el ensayo.

4  REACTIVOS

Los reactivos contienen las sustancias siguientes:

Tobramicina marcada con G6PDH bacteriana (0,35 U/mL), anticuerpos ovinos reactivos a la
tobramicina (15,5 pg/mL),* glucosa-6-fosfato (56 mM), nicotinamida adenina dinucledtido
(36 mM), tampon Tris, albimina de suero bovino, conservantes y estabilizadores.

*La valoracién de anticuerpos y la actividad del conjugado de la enzima pueden variar de un lote a otro.
Para uso diagndstico in vitro.

Riesgos y seguridad
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estén disponibles en siemens.com/healthcare

Precauciones

» Elreactivo 1 contiene anticuerpos monoclonales de raton sin esterilizar. El reactivo 2 contiene
anticuerpos obtenidos de la oveja sin esterilizar. Los reactivos y calibradores contienen
albimina de suero bovino sin esterilizar.

¢ Los reactivos contienen azida sédica, que puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre y
generar azidas metélicas con un elevado potencial explosivo. En caso de desechar los residuos por
el fregadero, enjuague este con una gran cantidad de agua para evitar que se acumulen azidas.

* Los reactivos y los calibradores contienen materiales que pueden generar sensibilidad en el
contacto con la piel.

* No utilice el kit después de la fecha de caducidad.
* Que los reactivos estén turbios o amarillos puede ser indicativo de contaminacién o
degradacion, y por tanto se deben desechar.

Preparacion de los reactivos
Los reactivos del andlisis de tobramicina Emit® 2000 se suministran listos para su uso.

Conservacion de los componentes del analisis
¢ La conservacion inadecuada de los reactivos puede afectar al rendimiento del andlisis.

» Cuando no esté utilizando los reactivos, consérvelos a 2-8°C (36-46°F), en posicion vertical
y con las tapas de rosca herméticamente cerradas.

* Los reactivos sin abrir se mantienen estables hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta si se almacenan en posicion vertical a 2-8°C.

« No los congele ni los exponga a temperaturas superiores a 32°C.

5 RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

¢ (Cada uno de los andlisis se realiza con suero o plasma. No se puede utilizar sangre completa.
Se han analizado los anticoagulantes EDTA, heparina, citrato, oxalato/fluoruro y pueden
utilizarse con este andlisis. Pueden producirse algunas diluciones de la muestra cuando esta
se recoge en tubos que contengan citrato anticoagulante. Se debe tener en cuenta la cantidad
de dilucién y la posible necesidad de corregirla cuando interprete los resultados de los
andlisis de estas muestras.

e El volumen de la muestra depende del instrumento. Consulte los requisitos de volimenes
concretos en la ficha de aplicacion correspondiente.

¢ Los factores farmacocinéticos influyen en el tiempo que debe transcurrir entre la Gltima dosis
de farmaco y la recogida de la muestra. Estos factores incluyen la forma de dosificacion,
el modo de administracion, los farmacos administrados simultdneamente y las variaciones
bioldgicas que afectan a la distribucion, el metabolismo v la eliminacion del farmaco."?

e Las concentraciones de antibiéticos B-lactdmicos (penicilinas y cefalosporinas) a niveles
terapéuticos pueden inactivar la tobramicina in vivo e in vitro.® Analice las muestras de
tobramicina que contengan antibiéticos B-lactdmicos inmediatamente después de recibirlas,
gudrdelas congeladas para evitar su inactivacion in vitro y las cuantificaciones reducidas, o
bien tratelas con B-lactamasa.’?

* De los pacientes que reciban un tratamiento con varias dosis de tobramicina divididas al
dia tome una muestra méxima 30-60 minutos después de la infusién intravenosa o bien
60-90 minutos después de la inyeccion intramuscular y obtenga una muestra minima justo
antes de la siguiente dosis programada.’-® Al ajustar las dosis, mida los niveles maximo y
minimo durante el mismo intervalo posolégico.

* En pacientes que reciban un tratamiento con una sola dosis diaria tome una muestra minima
3-5 horas antes de la siguiente dosis programada o, en caso de utilizar un nomograma publicado
para editar el intervalo posoldgico adecuado, tome una muestra 7-14 horas después de la dosis.5

* Las muestras de sudrp-o2@RB-AOBFY/REDTATN:IN PIMcHAN M A TTueran
potencialmente infecciosas.”

Las muestras de sangre se tendran que separar y analizar nada més obtenerlas. También

existe la opcion de congelar las muestras separadas. En el momento del andlisis, descongele

las muestras congeladas y.analicelas de inmediato.
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6 PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados

Andlisis de tobramicina Emit® 2000
Reactivo 1
Reactivo 2

Materiales necesarios pero no suministrados

Calibradores de tobramicina Emit® 2000
Controles comerciales con varios niveles

Calibracion

Repita la calibracion segun indiquen los resultados de control o siempre que se use un nuevo lote de
reactivos (consulte Control de calidad, la seccion siguiente). En caso de utilizar un nuevo conjunto de
reactivos con el mismo nimero de lote, valide el sistema mediante un andlisis de los controles.

Control de calidad

« Valide la calibracion analizando controles de varios niveles. Para este fin existen controles comerciales.
Asegurese de que los resultados de los controles estén dentro de limites aceptables establecidos por
su laboratorio. Cuando haya validado la calibracion, proceda con el andlisis de las muestras.

* Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion relativos a la
frecuencia del control de calidad. Al menos una vez por dia de uso, analice dos niveles de un
material de control de calidad (CC) con concentraciones conocidas de tobramicina. Siga los
procedimientos de GC internos de su laboratorio si los resultados obtenidos se encuentran
fuera de los limites aceptables.

e Consulte las verificaciones apropiadas y las instrucciones de mantenimiento del instrumento
en la guia del usuario de este.

Dilucidn de muestras con concentraciones elevadas

Para calcular las concentraciones de tobramicina por encima del intervalo del andlisis, se pueden
diluir las muestras de pacientes que contengan mas de 10 pg/mL (21 pmol/L) de tobramicina
con una o dos partes de agua destilada o desionizada o el calibrador O de tobramicina Emit® 2000.
Aseglrese de transferir la muestra mediante pipetas y contenedores exclusivamente de
PLASTICO. Tras diluir la muestra, repita toda la secuencia de analisis y multiplique los resultados
por el factor de dilucion. Algunos analizadores diluyen y vuelven a analizar automaticamente las
muestras con concentraciones elevadas. Consulte las instrucciones en la guia del usuario del
analizador o la ficha de aplicacion correspondiente.

Evaluacion e interpretacion de los resultados
* Elandlisis utiliza el modelo matemdtico ndmero 1.

¢ Los resultados se calculan automaticamente; no es necesario manipular mas los datos.

» Entre los factores que pueden influir sobre la relacién entre la concentracion de tobramicina
en suero 0 plasma y la respuesta clinica se incluyen el tipo y la gravedad de la infeccion, la
sensibilidad a la tobramicina del organismo infeccioso, la funcién renal, el estado general de
salud y el uso de otros farmacos."%*

* La concentracion de tobramicina en suero o plasma depende del tiempo transcurrido desde
la administracion de la tltima dosis; el modo de administracion; los farmacos administrados
simultdneamente; el estado de la muestra; la hora de recogida de la muestra; y las variaciones
personales en la absorcion, la distribucion, la biotransformacion y la eliminacién. Todos estos
parametros deberdn tenerse en cuenta al interpretar los resultados.!24

* Losresultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

7  LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* Al diluir muestras de pacientes que contengan concentraciones elevadas de tobramicina,
los factores siguientes pueden afectar a la exactitud del resultado: la dilucién con el liquido
correcto (calibrador 0 de tobramicina Emit® 2000, o bien agua destilada o desionizada), el
hecho de no utilizar pipetas y recipientes de plastico y la exactitud de la dilucion.

« Este andlisis no puede cuantificar de forma fiable las muestras de pacientes que contengan
amicacina o kanamicina (consulte la seccion 9, Caracteristicas especificas de rendimiento).

* Las concentraciones de antibi6ticos B-lactdmicos (penicilinas y cefalosporinas) a niveles
terapéuticos pueden inactivar la tobramicina in vivo e in vitro (consulte la seccién 5, Recogida
y preparacion de muestras).

 Lareactividad cruzada de la tobramicina (4 pg/mL) con la gentamicina (25 pg/mLy 100 pg/mL)
fue del 108% y el 118%, respectivamente. Los niveles de gentamicina analizados
representaron aproximadamente entre dos y ocho veces el limite superior del intervalo toxico
de este farmaco.

8 VALORES ESPERADOS

El andlisis de tobramicina Emit® 2000 cuantifica de forma precisa las concentraciones de tobramicina
en el suero o el plasma humanos que contienen 0,6-10 pg/mL (1,3-21 pmol/L) de tobramicina.

Si bien las concentraciones dptimas varian en funcion de la indicacion, se tiene constancia de que
las concentraciones maximas en suero de tobramicina de 4-8 pg/mL (8,6-17 pmol/L) controlan
de forma eficaz las infecciones graves por parte de organismos sensibles a la tobramicina
en pacientes con dosis diarias divididas.>* Se tiene constancia de que las concentraciones
maximas en suero de tobramicina de 5-10 pg/mL (11-21 pmol/L) controlan de forma eficaz
las infecciones con riesgo para la vida por organismos sensibles a la tobramicina.! Los datos
publicados demuestran que, en pacientes con tratamientos con dosis diarias divididas, las
concentraciones minimas de tobramicina de 1-2 pg/mL (2,1-4,3 pmol/L) suelen garantizar que
la concentracién quede por encima de las concentraciones inhibitorias minimas de la mayor parte
de los patdgenos sensibles a la tobramicina, y que la eliminacion del farmaco es la adecuada.*

Las concentraciones minimas prolongadas por encima de 2 pg/mL (4,3 pmol/L) suelen ir
asociadas a insuficiencia renal y ototoxicidad.'® Las concentraciones méaximas prolongadas por
encima de 12 pg/mL (26 pmol/L) suelen ir asociadas a ototoxicidad cuando los pacientes reciben
tratamientos con dosis diarias divididas.

Cuando los pacientes reciben un tratamiento con una sola dosis diaria, los datos publicados
demuestran que las concentraciones minimas inferiores a 1 pg/mL (2,1 pmol/L) permiten
eliminar adecuadamente la tobramicina antes de la dosis siguiente.® Los resultados de muestras
obtenidas 7-14 horas después de la dosis se pueden trazar en un monograma publicado para
determinar el intervalo posoldgico adecuado.®

Nota: para convertir de pg/mL a pmol/L de tobramicina, multiplique por 2,14.

Para un tratamiento efectivo, es posible que algunos pacientes necesiten niveles en suero o
plasma fuera de estos intervalos. Por tanto, los intervalos esperados se indican dnicamente a
modo de orientacion y los resultados concretos de cada paciente deberdn interpretarse teniendo
en cuenta otros sintomas y signos clinicos.

9  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

La informacion contenida en esta seccion se basa en los estudios con el andlisis de tobramicina
Emit® 2000 realizados con el sistema de quimica clinica AU400®/AU600®. Consulte en la ficha de
aplicacion otros sistemas de quimica clinica AU y otra informacion. Los resultados pueden variar
por las diferencias entre analizadores. Las caracteristicas de rendimiento siguientes representan el
rendimiento total del sistema y no se debe interpretar como que correspondan solo a los reactivos.

Sustancias enddgenas

No se ha detectado ninguna interferencia significativa en muestras a las que se han afiadido
800 mg/dL de hemoglobina, 30 mg/dL de bilirrubina libre o 750 mg/dL de triglicéridos para
simular muestras con hemdlisis, ictericia o lipemia.

Precision
La precisién se determin6 analizando dos duplicados de cada uno de los controles trinivel
internos a lo largo de 20 dias, 2 veces al dia. La precision se calculé en funcion de la Directriz

EP5-A del National Committee of Clinical Laboratory Standards (NCCLS) (Febrero de 1999). La
tabla 1 resume los resultados.

Tabla 1 — Precision

Media Desviacion Coeficiente de
Control (pg/mL) estandar (pg/mL) variacion (%)
Intraensayo
1 1,5 0,06 3,6
2 3,8 0,12 31
3 6,6 0,18 2,7
Total
1 1,5 0,10 6,8
2 3,8 0,15 39
3 6,6 0,22 3,3

En un estudio independiente se determind una precision intraensayo de 0,6 pg/mL a
partir de los datos de andlisis empleados para determinar la sensibilidad del ensayo. Se prepar6
una muestra sérica a la que se le afiadieron 0,6 pg/mL de tobramicina y se analizé 20 veces.
La tabla 2 resume los resultados.

Tabla 2 — Precision intraensayo a 0,6 pg/mL

Media Desviacion Coeficiente de
(ng/mL) estandar (pg/mL) variacion (%)
0,6 0,09 141

Anilisis comparativo

En este estudio, se analizaron muestras de pacientes con concentraciones de tobramicina que
oscilaban entre 0,47y 8,75 pg/mL en el sistema bioquimico SYVA®-30R y el sistema de quimica
clinica AU600, y se compararon los ‘resultados. La tahla 3 resume los resultados.

Tabla 3 — Resultados del andlisis comparativo

Pendiente . 1,039 /
Interseccion (ugiml) 0 o 139
Media (ug/mL) \ - \%
2E\égo®_30R Be(.knlx’j\;:vhg;?? . C ] :;xa S.A g’gg
FARMACEUTI ’
Coeficiente de correlacion M.N. 15202/ M.P. 0,996
Ndmero de muestras 47

Especificidad

El andlisis de tobramicina Emit® 2000 mide la concentracion de tobramicina total (la unida
a proteinas mas la no unida) en el suero o el plasma. Se han analizado los compuestos cuya
estructura quimica o uso terapéutico simulténeo sugieren una posible reactividad cruzada.

La amicacina presenta reactividad cruzada con este andlisis. La kanamicina presenta también
una reactividad cruzada significativa; no obstante, no se ha optimizado este analisis para que
cuantifique este aminoglucdsido. No se suelen coadministrar aminoglucésidos en la practica
clinica, si bien puede haber presente mas de un aminoglucésido cuando se cambie de un

tratamiento a otro. Esteﬂ:la iS5 L) ), opmﬁ MW I ienen
tobramicina en combinaci én%%ic%%%m%ﬁ% qN #A NMA
Los compuestos enumerados en la tabla 4 no interfieren en el andlisis de tobramicina Emit® 2000

cuando se analizan en presencia de 4 pg/mL de tobramicina. Los niveles analizados se
encontraban en las concentraciones farmacolégicas méaximas o superiores.

Pégl nalldel3 10870203_G



Tabla 4 — Compuestos que no causan interferencia significativa i
— - Clave de los Simbolos
Concentracion analizada
Compuesto (pg/mL)
® No reutilizar
Carbenicilina* 1000
Cefalotina* 1000 8 Fecha de caducidad
Cloranfenicol 1000 Codigo de lote
Clindamicina 1000 Nimero de catalogo
Eritromici 1000
riromicina A Atencion, ver instrucciones de uso
Neomicina 100
Netilmicina 100 “ Fabricante
Penicilina G* 1000f Representante autorizado
. en la Comunidad Europea
Sisomicina 100
Estreptomicina 100 W Contenido suficiente para <n> ensayos
Sulfametoxazol 600 Producto sanitario para diagndstico in vitro
Tetraciclina 1000 _,H'_ Limite de temperatura
Trimetoprim 25
Vancomicina 200 [:E] Consulte las instrucciones de uso
* Consulte en la seccién 5, Recogida y preparacion de muestras, informacidn acerca de los No estéril
antibidticos B-lactamicos.
tEquivalente aproximadamente a 1666 unidades/mL de penicilina G. c E Marca CE
Sensibilidad Contenido
El nivel de sensibilidad del andlisis de tobramicina Emit® 2000 es de 0,45 pg/mL. Este nivel —»  \olumen de reconstitucion
representa la concentracion minima de tobramicina que puede distinguirse de 0 pg/mL con un
nivel de confianza del 95%. LEVEL| Nivel
2016-05_ES
Estabilidad de la calibracion

En varios estudios se ha puesto de manifiesto que la estabilidad de la calibracion es de al
menos 14 dias. La estabilidad de la calibracion variard de un laboratorio a otro en funcion
de: la manipulacion de los reactivos, el mantenimiento del instrumento, la observancia de
los procedimientos operativos, el establecimiento de limites de control y la verificacién de la
calibracion.
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SIEMENS

Syva®

Emit® 2000 Tobramycin Calibrators

Consulte las secciones sombreadas: ®
informacion actualizada desde la Syva» 10870206_D
version de 2017-05.

Calibradores de Tobramicina

1 Uso propuesto

Los calibradores de Tobramicina Emit® 2000 estan disefiados para utilizarlos con el
Ensayo de Tobramicina Emit® 2000.

2  Reactivos

Descripcién del producto

4S109UL Calibradores de Tobramicina Emit® 2000 Un vial goteador
0,0,6,2,4,6,10 de 5mL,*
tobramicina, tamp6n Tris, albimina de suero bovino, cinco viales de 2 mL
y conservantes, incluyendo 0,09% de azida sédica goteadores
(consulte mas adelante las concentraciones de farmaco)

Cantidad/Volumen

*Se suministra calibrador negativo adicional.
Nota: Los calibradores estdn envasados listos para su uso. La reconstitucion no es necesaria.

Nota: EI material basi
biolégicamente peligrosas.

del que proceden los calibradores no contiene sustancias

Los calibradores de Tobramicina Emit® 2000 contienen las siguientes concentraciones de
tobramicina:

Calibrador 0 0,6 2 4 6 10
Tobramicina (ug/mL) 0 0,6 2 4 6 10
Tobramicina (umol/L) 0 1,3 43 8,6 13 21

Riesgos y seguridad
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en siemens.com/healthcare

Para uso diagndstico in vitro.

Precauciones

» Contiene azida de sodio (<0,1%) como conservante. La azida de sodio puede reaccionar
con tuberias de cobre o de plomo en los conductos de drenaje y formar compuestos
explosivos. Elimine este producto de forma apropiada conforme a la normativa local.

¢ Los calibradores contienen materiales que pueden originar sensibilizacion al contacto con
la piel.

Preparacion y conservacion

Los calibradores se suministran listos para su uso, pudiendo utilizarse directamente desde
el frigorifico. Retire los tapones y marquelos para identificarlos con respecto a los viales
goteadores correspondientes. Guarde siempre los calibradores refrigerados a 2-8°C (36-46°F)
mientras no se utilicen. Guardar en posicion vertical. No congelar o exponer a temperaturas
superiores a 32°C (90°F).

Estabilidad

Cuando se guardan segun lo indicado, los calibradores de Tobramicina Emit® 2000 son
estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del vial.

3  Procedimiento

Para conocer los procedimientos, consulte las instuccciones de uso del Andlisis de Tobramicina
Emit® 2000 y el protocolo especifico del analizador.

4 Limitaciones

Los Calibradores de Tobramicina Emit® 2000 se han disefiado para usarlos segun los
procedimientos publicados por Siemens Healthcare Diagnostics exclusivamente.

5 Clave de los Simholos

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser /
Non riutilizzare / No reutilizar

Use By / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Utilizzare entro /
Fecha de caducidad

Batch Code / Chargenbezeichnung / Code du lot / Codice del lotto /
Codigo de lote

Catalogue Number / Bestellnummer / Référence du catalogue /
Numero di catalogo / Ntimero de catdlogo

Caution, consult accompanying documents / Achtung, Begleitdokumente
beachten / Attention voir notice d’instructions / Attenzione, vedere
le istruzioni per I'uso / Atencion, ver instrucciones de uso

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabricante

Authorized Representative in the European Community / Bevollmachtigter
in der Europdischen Gemeinschaft / Mandataire dans la Communauté
européenne / Mandatario nella Comunita Europea / Representante
autorizado en la Comunidad Europea

Contains sufficient for <n> tests / Inhalt ausreichend fiir <n> Tests /
Contenu suffisant pour “n” tests / Contenuto sufficiente per “n” saggi /
Contenido suficiente para <n> ensayos

dEe>EE. o

In Vitro Diagnostic Medical Device / /n-Vitro-Diagnostikum /
Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico
in vitro / Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Temperature Limitation / Temperaturbegrenzung / Limites

de température / Limiti di temperatura / Limite de temperatura

Consulter les instructions d’utilisation / Consultare le istruzioni per I'uso /
Consulte las instrucciones de uso

E:m Consult Instructions for Use / Gebrauchsanweisung beachten /

Non-sterile / Nicht steril / Non stérile / Non sterile / No estéril

CONTENTS| Contents / Inhalt / Contenu / Contenuto / Contenido

Reconstitution Volume / Rekonstitutionsvolumen / Volume
de reconstitution / Volume di ricostituzione / Volumen de reconstitucion

m

CE Mark / CE Zeichen / Marquage CE / Marchio CE / Marca CE

l

LEVEL| Level / Konzentration / Niveau / Livello / Nivel

2015-03_EFIGS
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