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ARCHITECT
iDigoxin

Consulte las modificaciones marcadas. Revisado en junio de 2018.

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.

ADVERTENCIA: los valores de digoxina de los especimenes de pa-
cientes que estan sometidos a tratamiento con DIGIBIND o DIGIFAB
podrian verse afectados. Consulte el apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO, Sustancias interferentes.

H NOMBRE
ARCHITECT iDigoxin

H FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT iDigoxin es un inmunoanalisis quimiolumi-
niscente de microparticulas (CMIA) in vitro para la determinacion
cuantitativa de digoxina en suero o plasma humanos en ARCHITECT
iSystem con capacidad para protocolos de urgencia. Los valores
obtenidos se utilizan en el diagndstico y tratamiento de la sobredo-
sis de digoxina y para la determinacion de su concentracién como
ayuda en la determinacion del tratamiento adecuado.

H RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La digoxina es un potente glucésido cardiaco prescrito para el trata-
miento de pacientes que padecen insuficiencia cardiaca congestiva’
asi como algunos tipos de arritmias cardiacas.? La determinacién de
las concentraciones de digoxina en suero o plasma es necesaria de-
bido al estrecho margen terapéutico de este farmaco (una diferencia
muy pequefa entre las concentraciones terapéuticas y las toxicas
en los tejidos) y debido a que puede ser dificil distinguir entre los
sintomas de intoxicacion y los sintomas de la enfermedad original
para la cual fue prescrito el farmaco.® Ademads, puede que haya que
ajustar las dosis de digoxina cuando se produce disfuncion renal® o
cuando se coadministran farmacos que se sabe alteran la farma-
cocinética de la digoxina (p. €j., quinidina, verapamilo o amiodaro-
na).* El seguimiento de las concentraciones de digoxina en suero o
plasma, combinada con otros datos clinicos, puede proporcionar al
médico una informacién util para administrar una dosificacién co-
rrecta y lograr una eficacia terapéutica éptima al mismo tiempo que
se evitan concentraciones subterapéuticas o téxicas.3

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo ARCHITECT iDigoxin es un inmunoanalisis de un paso

con capacidad para protocolos de urgencia para la determinacion

cuantitativa de digoxina 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
anticuerpo antidigoxina, el diluyente del ensayo y el conjugado
de digoxigenina marcada con acridinio se combinan para formar
una mezcla de reaccion. Las microparticulas recubiertas de anti-
cuerpo antidigoxina se unen a la digoxina presente en la muestra
y al conjugado de digoxigenina marcada con acridinio.

2. Después del lavado, las soluciones preactivadora y activadora se
afaden a la mezcla de reaccion.
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3. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades

relativas de luz (URL). Existe una relacion inversamente propor-
cional entre la cantidad de digoxina presente en la muestra y las
URL detectadas por el sistema 6ptico de ARCHITECT iSystem.
Si desea informacién adicional sobre el sistema y la tecnologia
del ensayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

B REACTIVOS

Contenido del equipo
ARCHITECT iDigoxin 1P32

1P32-27
W 100
1% 6,6 m
1 x5,9ml
1x10,0 ml

Microparticulas recubiertas de anticuerpo (mo-

noclonal, de ratén) antidigoxina en tampon TRIS con estabilizante
proteinico (bovino). Concentracién minima: 0,05% de particulas
sélidas. Conservante: ProClin 300.

Conjugado de digoxigenina marcada con acridinio en
tampon citrato. Concentracion minima: 1,0 ng/ml. Conservante:
ProClin 300.

Diluyente del ensayo que contiene suero de cabra
con EDTA disodio. Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950.

Otros reactivos

[PRE-TRIGGER SOLUTION| S cidn preactivadora ARCHITECT que con-
tiene 1,32% (p./v.) de perodxido de hidrogeno.

Solucion 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 como potencialmente infecciosos y manejarlos siguiendo
las instrucciones especificadas en la publicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens". En el caso de materiales que contengan
o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras normati-
vas equivalentes.>8
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Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[MICROPARTICLES | y [AssSAY DILUENT|

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

Prevencion

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

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

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 irritaciéon o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

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

Eliminacién

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

Las sii uientes advertencias y precauciones se aplican a:

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas, acido
5-sulfosalicilico dihidrato y acido citrico
monohidrato.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

H371 Puede provocar dafos en los érganos.

Prevencion

P260 No respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

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

P264 Lavarse las manos concienzudamente
tras la manipulacion.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

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.

P308+P311 EN CASO DE exposicion manifiesta
o presunta: llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/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.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.
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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 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 cdmo 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 andlisis.

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

Si se almacenan y se manejan segun las instrucciones, los reactivos
se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- almacena- Instrucciones adicionales
miento miento de almacenamiento
Sinabriry 2°C-8°C Hastala Pueden utilizarse inmedia-
abierto* fecha de tamente tras la retirada de
caducidad  su almacenamiento entre
2°Cy8-°C.
Almacénelos en posicién
vertical.
En el sis- Temperatura 30 dias Deséchelos después de
tema del sistema 30 dias.

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
sustitucion) en posicion vertical. Si almacena los reactivos fuera del
sistema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas ori-
ginales para asegurarse de que permanecen en posicion vertical. Si
el frasco de microparticulas no se almacena en posicion vertical
(con un septo instalado) durante el almacenamiento refrigerado
fuera del sistema, el equipo de reactivos se debe desechar. Si
desea informacion sobre como descargar los reactivos, consulte el
capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
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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 descomposicién 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.

H FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

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

Si desea informacion detallada sobre la instalacion del fichero del
ensayo, y sobre la visualizacion y la modificacién 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:

(Concentracion en unidades programadas de fabrica) X (Factor de
conversién) = (Concentracion en unidades alternativas)

Unidades programa-

das de fabrica Factor de conversion Unidades alternativas

ng/ml 1,28 nmol/l

l RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
ESPECIMENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes
Tipos de especimenes validados para su uso con este ensayo:

Tubos de recogida
Suero

EDTA de potasio
Heparina de litio
Heparina de sodio

Tipos de especimenes
Suero humano

Plasma humano

¢ No han sido validados con este ensayo otros tubos de recogida
de especimenes diferentes a los enumerados, tampoco los tubos
con separador de gel.

e Las muestras de plasma procedentes de tubos con distintos anti-
coagulantes no deben utilizarse indistintamente para monitorizar
la digoxina.

e Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados obte-
nidos en los distintos especimenes de pacientes pueden verse
disminuidos debido a un efecto de dilucion.

e No se ha determinado el funcionamiento de este ensayo con
especimenes de cadaveres ni con otros liquidos corporales que
no sean suero y 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 siguientes condiciones:

* inactivados con calor
e intensamente hemolizados (> 750 mg/dl)
e con contaminacién microbiana evidente
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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.

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

Preparacion para el analisis

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.

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.

Antes del analisis y para asegurar la reproducibilidad de los

resultados, centrifugue los especimenes si:

e contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspen-
sion,

e es necesario repetir el andlisis o

e se congelaron y se descongelaron.

Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una

copa de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes

centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el

espécimen clarificado sin el material lipidico.

Compruebe que no haya burbujas en los especimenes. Si las

hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evi-

tar la contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para

cada espécimen.

Almacenamiento de los especimenes

Temperatura de alma- Tiempo maximo de

Tipo de espécimen cenamiento almacenamiento
Suero/plasma Temperatura am- < 48 horas
biente
2°C-8°C < 48 horas
Igual o inferior a < 6 meses®
-20°C

Inmediatamente tras la recogida, se debe retirar el codgulo o los
eritrocitos del suero o plasma.
Evite realizar mas de 3 ciclos de congelacién y descongelacion.

Transporte de los especimenes

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

No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
1P32 ARCHITECT iDigoxin Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

ARCHITECT iDigoxin Assay file (fichero del ensayo) disponible
en el CD-ROM de ensayos en formato electronico ARCHITECT
iSystem que se encuentra en www.abbottdiagnostics.com.
1P32-02 ARCHITECT iDigoxin Calibrators (calibradores)
Controles comercializados

ARCHITECT Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)
ARCHITECT Trigger Solution (solucién activadora)

ARCHITECT Wash Buffer (tampdn de lavado)

ARCHITECT Reaction Vessels (cubetas de reaccion)
ARCHITECT Sam C| tr

ARCHITECT Septﬁﬁ'%gogéig%?%ﬁ e?:gcﬁ ) INPM#ANMAT
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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.

Progetisnierdo geletrgayo 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 serd 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.

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

e Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido,
coloque un septo en el frasco. Si desea mas informacion
sobre como colocar los septos, consulte el apartado Manejo
de los reactivos de estas instrucciones de uso.

e (Cargue el equipo de reactivos en ARCHITECT iSystem con capa-
cidad para protocolos de urgencia.

e Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

e Asegurese de que todos los frascos de reactivos tengan
septos.

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 El sistema calcula el volumen minimo de la muestra y lo imprime
en el informe de la lista de peticiones. Para evitar al maximo la
evaporacion, asegurese de que haya el volumen adecuado en la
copa de muestra antes de realizar el ensayo.

e Numero maximo de replicados analizados por cada copa de
muestra: 10
® Prioritaria:

Volumen de muestra para el primer analisis: 100 pl
Volumen de muestra para cada analisis adicional con la
misma copa de muestra: 50 pl

e < 3 horas en el sistema:

Volumen de muestra para el primer analisis: 150 pl

Volumen de muestra para cada analisis adicional con la misma

copa de muestra: 50 pl

e Para evitar al maximo la evaporacion, todas las muestras (espe-
cimenes de pacientes, calibradores y controles) se deben anali-
zar antes de que transcurran 3 horas tras su almacenamiento en
ARCHITECT iSystem.

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

® Prepare los calibradores y controles ARCHITECT iDigoxin.

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

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

edia
igquimica
Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A.

Co-Director Técnico
Abbott Laboratories Argentina
S.A.

Divisién Diagnésticos Divisién Diagnésticos

e Volumenes recomendados:
para cada calibrador: 5 gotas

e Dispense 150 pl de cada control en cada copa de muestra.

e Siga las instrucciones del fabricante para preparar el material de
control comercializado.

e (Cargue las muestras.

e Sidesea informacién sobre cémo cargar las muestras, con-
sulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

e Pulse la tecla PROCESAR.

e Si desea mas informacion 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.

Procedimiento para la dilucion de los especimenes

Los especimenes con concentraciones de digoxina superiores a
4,00 ng/ml generan una alerta tipo “>4.00 ng/mL” y se pueden diluir
con el Procedimiento de dilucion manual.

Procedimiento de dilucion manual

Dilucién recomendada: 1:10
1. Afada 20 pl de espécimen de paciente a 180 pl de calibrador A.
2. El usuario debe introducir el factor de dilucion en la pantalla
de peticiones de pacientes o 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.
El resultado debe ser > 0,30 ng/ml antes de aplicar el factor de
dilucion.
Si desea informacidn detallada sobre la peticién 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.

Se debe analizar una unica muestra de cada uno de los contro-
les de diferente concentracion para evaluar la calibracién del en-
sayo. Asegurese de que los valores de los controles del ensayo
se encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables
especificados en las correspondientes instrucciones de uso de
los controles.

¢ Intervalo de valores de la calibracién: 0,0 ng/ml a 4,0 ng/ml.

e Una vez que la calibracion del ensayo ARCHITECT iDigoxin haya
sido aceptada y almacenada, no hace falta volver a calibrar
cada vez que se analicen muestras, excepto cuando:

e Se utilice un equipo de reactivos con un numero de lote
nuevo o

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

Si desea informacién detallada sobre como realizar una calibra-

cion del ensayo, consulte el capitulo 6 del Manual de operacio-

nes del sistema ARCHITECT.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
ARCHITECT iDigoxin es el analisis de una muestra uUnica 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 asi lo requieren, se pueden utilizar los controles mas
frecuentemente para verificar los resultados del analisis.

Se pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las norma-
tivas vigentes y los criterios de control de calidad de su laboratorio.
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Los valores de los controles se deben encontrar dentro de los inter- e Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pue-

valos de valores aceptables especificados en las instrucciones de den reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo e interferir
uso de los controles. Si un control se encuentra fuera del intervalo en los inmunoandlisis in vitro." La presencia de anticuerpos
especificado, los resultados de las muestras no son validos y el ana- heterdfilos en un espécimen de paciente puede dar valores ano-
lisis de las muestras se debe repetir. Puede ser necesario calibrar malos. Para fines diagndsticos puede ser necesaria informacion
de nuevo. adicional.

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo e Sidesea informacion sobre las limitaciones de los especime-

Si desea mas informacion sobre los protocolos de verificacion de las nes, consulte el apartado RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS
especificaciones analiticas del ensayo, consulte el apéndice B del ESPECIMENES PARA EL ANALISIS de estas instrucciones de
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT. uso.

El ensayo ARCHITECT iDigoxin pertenece al grupo de métodos 2. . VALORES ESPERADOS

H RESULTADOS El ensayo ARCHITECT iDigoxin determina con exactitud las concen-
Calculo traciones de digoxina en suero o plasma humanos hasta concentra-

ciones de 4,0 ng/ml. En numerosos estudios se ha demostrado que
existe una relacion entre las concentraciones de digoxina en suero
y su concentracion en los tejidos miocardicos y otros tejidos. En un
estudio en el que se midieron por radioinmunoensayo las concen-

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

Alertas traciones de digoxina en suero, se observaron efectos terapéuticos
Para algunos resultados puede aparecer informacion en la colum- optimos cuando las concentraciones en suero se encontraban dentro
na de alertas. Si desea una descripcion de las alertas que pueden del intervalo comprendido entre 0,8 ng/ml y 2,0 ng/mi™, no obstante
aparecer en esta columna, consulte el capitulo 5 del Manual de en concentraciones inferiores a 0,8 ng/ml en suero o plasma el pa-
operaciones del sistema ARCHITECT. ciente podria experimentar un minimo de alivio en sus sintomas™ vy,

por encima de 2,0 ng/ml en suero o plasma, se incrementa el riesgo
de intoxicacion.' Los sintomas de intoxicacion por digoxina pueden

incluir trastornos gastrointestinales tales como anorexia, nauseas, v6-
mitos y diarrea, trastornos del sistema nervioso central manifestados

Intervalo de medida
El intervalo de medida del ensayo ARCHITECT iDigoxin es de
0,3 ng/ml a 4,0 ng/ml.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO por visién borrosa, o xantopsia, cefalalgia, debilidad, mareos, apatia

e Para fines diagndsticos, los resultados se deben utilizar junto y confusién, asi como arritmias cardiacas y taquicardia.'* Existen
con otros datos, p. ej., sintomas, resultados obtenidos con otros algunas pruebas de que los nifios podrian tolerar concentraciones
andlisis, impresiones clinicas, etc. en suero o plasma ligeramente superiores a las que toleran los

e Silos resultados del ensayo ARCHITECT iDigoxin no son cohe- adultos.™ Es importante tener en cuenta que la distincién entre una
rentes con los datos clinicos, se recomienda realizar analisis digitalizacion adecuada y la toxicidad en los pacientes no se pueden
adicionales. hacer considerando Unicamente las concentraciones de digoxina.

La mayoria de los estudios demuestran una superposicion impor-
tante entre los grupos toxicos y no toxicos. Otros factores que se
deben tener en cuenta durante la evaluacion de la dosis terapéutica
correcta para cada paciente son el peso corporal magro, la edad,

la funcién renal, las afecciones concomitantes, las medicaciones
simultaneas y otros factores clinicos.' Consulte las instrucciones de
uso del fabricante del farmaco. Cada laboratorio deberia establecer
sus propios intervalos terapéuticos (de referencia) para la digoxina.

e Las muestras de plasma procedentes de tubos con distintos anti-
coagulantes no se deben intercambiar durante el seguimiento de
las concentraciones de digoxina.

e Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
ndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirraton (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos

de ensayos como ARCHITECT iDigoxin que utilicen anticuerpos
monoclonales de ratén.'0-12

Algunos inmunoanalisis para digoxina pueden presentar reacti-
vidad cruzada con los metabolitos, lo que puede producir una
desviacion hacia valores mas elevados en los resultados de
pacientes. Si desea mas informacién sobre las estimaciones
respecto a la reactividad cruzada del ensayo ARCHITECT iDigo-
xin con algunos metabolitos de la digoxina, consulte el apartado
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO,
Especificidad en estas instrucciones de uso.

ARCHITECT iDigoxin no se debe utilizar en pacientes en trata-
miento con enzalutamida. La enzalutamida podria interferir con
ARCHITECT iDigoxin, lo que puede producir una desviacién hacia
valores mas elevados en los resultados de pacientes. Si desea
informacion sobre las estimaciones respecto a la interferencia de
la enzalutamida con ARCHITECT iDigoxin, consulte el apartado
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO,
Especificidad de estas instrucciones de uso.

Los valores de digoxina de los especimenes de pacientes que
estan sometidos a tratamiento con DIGIBIND o DIGIFAB podrian
verse afectados. Consulte el apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO, Sustancias interferen-
tes.
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B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO

El funcionamiento se evaluo en el sistema ARCHITECT i2000SR.
Imprecision

El ensayo ARCHITECT iDigoxin se ha disefiado para tener una im-
precision tal que el CV total sea < 10%.

Se realiz6 un estudio segun el protocolo EP5-A2 del Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI)."™ Se analizaron los controles
multiconstituyentes Abbott Immunoassay (liquidos) (niveles 1, 2y
3) y tres paneles de suero humano por duplicado, dos veces al dia,
durante 20 dias, con dos lotes de reactivos, en dos instrumentos.
Con cada lote de reactivos se utilizé una unica curva de calibracién
durante todo el estudio. En la tabla siguiente se resumen los datos
obtenidos en este estudio.*

Lote de Intraserial Total
reacti- Media
Muestra Instrumento  vos n (ng/ml) DE. CV% DE CV%

Nivel 1 1 1 80 0,81 0,020 25 0024 30
2 2 80 0,82 0020 24 0027 33
Nivel 2 1 1 80 1,72 0032 19 005 31
2 2 80 1,73 0030 17 0040 23
Nivel 3 1 1 80 2,88 0,069 24 0075 26
2 2 80 2,89 0055 19 0059 20
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Lote de Intraserial Total
reacti- Media
Muestra Instrumento  vos n (ng/ml) DE. CV% DE CV%
Panel 1 1 1 80 0,66 0,024 36 0029 44
2 2 80 0,68 0,017 25 0025 37
Panel 2 1 1 80 1,70 0039 23 0059 35
2 2 80 1,72 0,026 15 0,035 2,0
Panel 3 1 1 80 3,53 0064 18 0118 33
2 2 80 3,57 0,05 16 0087 24

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Recuperacion

El ensayo ARCHITECT iDigoxin se ha disefiado para tener una recu-
peracion media de 100% + 10%.

Se realiz6é un estudio con cinco muestras de suero que contenian
concentraciones bajas de digoxina y a cada muestra se le afiadié
digoxina adicional en concentraciones de 0,0 ng/ml, 0,5 ng/ml,

1,0 ng/ml, 2,0 ng/ml y 3,0 ng/ml. La concentracion de digoxina

se determino con el ensayo ARCHITECT iDigoxin y se calculd el
porcentaje de recuperacion resultante. El porcentaje de recuperacion
individual del ensayo ARCHITECT iDigoxin para suero estuvo entre el
96,0% y el 104,3%. El porcentaje de recuperacion media del ensayo
ARCHITECT iDigoxin para suero estuvo entre el 99,9% y el 102,9%
con una media para suero del 101,8%.*

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Linealidad de la dilucion

El ensayo ARCHITECT iDigoxin ha sido disefiado para tener una
desviacion media de la linealidad de + 10% para concentraciones
superiores a 1,0 ng/ml o + 0,1 ng/ml en concentraciones inferiores
a 1,0 ng/ml.

Se realizé un estudio de la linealidad de la dilucién diluyendo cinco
muestras de suero con el calibrador A ARCHITECT iDigoxin. La
concentracion de digoxina se determind con el ensayo ARCHITECT
iDigoxin y se calcul6 el porcentaje de desviacion resultante de la
linealidad o la diferencia en la concentracion. Para las muestras
diluidas con resultados por encima de 1,0 ng/ml, el porcentaje de
desviacion de la linealidad se situ6 entre —4,0% y 8,8% con un por-
centaje de desviacion media de la linealidad de 2,0%. Para muestras
diluidas por debajo de 1,0 ng/ml, las concentraciones se situaron
dentro de los 0,1 ng/ml de los resultados esperados.* El intervalo
lineal del ensayo esta entre 0,3 ng/ml y 4,0 ng/ml.

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Sensibilidad

El ensayo ARCHITECT iDigoxin se ha disefiado para tener un limite
de deteccion < 0,3 ng/ml.

Limite del blanco (Lg) y limite de deteccién (Lp)

El limite del blanco 3_/ el limite de deteccion del_ensayo ARCHITECT
iDigoxin se determinaron segun el protocolo EP17-A'® del CLSI, uti-
lizando proporciones de falsos positivos (a) inferiores al 5% y falsos
negativos (B) inferiores al 5%. Estas determinaciones se realizaron
utilizando un blanco (60 replicados) y cuatro muestras con una
concentracion baja de digoxina (15 replicados cada una); limite del
blanco = 0,07 ng/ml y limite de deteccion = 0,09 ng/ml.*

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Sensibilidad funcional

Con el fin de realizar el estudio de sensibilidad funcional, se preparé
una serie de siete muestras con concentraciones entre 0,05 ng/ml

y 0,5 ng/ml mediante la dilucién del calibrador B con el calibrador

A. Estas muestras se analizaron en replicados de diez, dos veces al
dia, durante cinco dias, con un lote de reactivos y un lote de calibra-
dores en un total de 100 replicados por panel. Los porcentajes del
coeficiente de variacion (CV%) totales se calcularon y se represen-
taron en una grafica con respecto a la concentracion media. Se

ajusté una curva reciproca con estos datos, y el valor de la sensi-
bilidad funcional se calculé como la concentracion correspondiente
al porcentaje de coeficiente de variacion (CV) del 20% en la curva
ajustada. En el limite superior del intervalo de confianza del 95%, se
calculd la concentracién mas baja del ensayo ARCHITECT iDigoxin
con un CV del 20% y se obtuvo un valor de 0,1 ng/ml, lo que esta
por debajo del intervalo de medida del ensayo ARCHITECT iDigoxin.*
* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Especificidad

Se analizé la reactividad cruzada con los principales metabolitos
activos de la digoxina (digoxigenina bis-digitoxdsido, digoxigenina
mono-digitoxdsido, digoxigenina), los compuestos relacionados (ace-
tildigoxina, digitoxina, digitoxigenina, ouabain, deslanosido, lanatosi-
do C, proscilaridina) y otros farmacos que pudieran administrarse
simultdneamente para determinar si estos compuestos influyen en la
determinacion cuantitativa de las concentraciones de digoxina con
el ensayo ARCHITECT iDigoxin. Los compuestos se afiadieron a una
mezcla de suero (control) que no contenia digoxina y a dos con-
centraciones terapéuticas de digoxina (aproximadamente 0,8 ng/ml
y 2,0 ng/ml). Se analizaron las muestras y las concentraciones de
digoxina de las muestras con adicién se compararon con el suero de
control. En la tabla siguiente se resumen los datos obtenidos.*

Concentracion de digoxina (ng/ml)
Concentracién|_0,0 038 2,0

del compuesto Reactividad Reactividad
analizado Dif. Dif. | cruzada | Dif. cruzada

Compuesto analizado |  (ng/ml) | conc.? |conc.?| (%)® |[conc.?| (%)
Digoxigenina bis-digi- 1,30 2,03 | 1,86 143,1 — —<
toxosido
Digoxigenina mono-di- 1,00 1,49 | 0,69 69,0 0,96 96,0
gitoxosido
Digoxigenina 0,80 0,15 | 0,02 2,5 -0,05 -6,3
Acetildigoxina 2,50 2,70 | 2,34 93,6 —¢ -¢
Digitoxina 25 0,04 | 0,07 0,3 -0,09 -0,4
Digitoxigenina 15 0,00 | 0,04 0,3 -0,08 -0,5
Ouabain 860 1,38 | 0,28 0,0 0,22 0,0
Deslanosido 2,25 2,03 | 1,65 73,3 1,66 73,8
Lanatosido C 1,55 1,98 | 1,14 73,5 0,96 61,9
Proscilaridina 340 0,21 | 0,26 0,1 0,08 0,0
Espironolactona 500 0,35 | 0,04 0,0 0,21 0,0
Canrenona 1000 0,00 | 0,01 0,0 0,05 0,0

Acido canrenoico
Hidrocortisona
Metilprednisolona

1000 0,36 | 0,08 0,0 -0,04 0,0
2000 0,12 | 0,02 0,0 0,01 0,0
7000 0,02 | 0,08 0,0 -0,05 0,0

Prednisolona 1000 0,15 | 0,02 0,0 0,37 0,0
Dexametasona 5000 0,36 | 0,19 0,0 0,10 0,0
Progesterona 250 0,05 | 0,06 0,0 -0,12 0,0
Amilorida 50 0,00 | 0,36 0,7 -0,04 -0,1
Amrinona 7000 0,15 | -0,11 0,0 0,11 0,0
Clorazepato 1500 0,00 | 0,04 0,0 -0,09 0,0
Nabumetona 37000 0,00 | 0,12 0,0 -0,04 0,0
Fenitoina 80000 0,00 | 0,16 0,0 -0,03 0,0
Triamtereno 500 0,00 |-0,25 -0,1 -0,03 0,0
Enzalutamida 10000 1,44 | 1,22 0,04 0,94 0,0d
Enzalutamida 20000 2,67 | 2,36 0,04 B B

Concentracion Concentracion de digoxina (ng/ml)

del compuesto | 0.0 038 2,0
Compuesto analizado Dif. Dif. |Interferencia| Dif. |Interferencia
analizado (ng/ml) conc.? | conc.? (%)® conc.? (%)®
‘Enzalutamida 10000 144 | 122 | 1330 | 094 | 463
Enzalutamida 20000 2,67 | 2,36 257,6 - -

2 Diferencia en la concentracion
= Valor medido de la muestra con adicion del compuesto analizado

— Valor medido del
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Valor medido de la muestra con adicion del compuesto
del andlisis — Valor medido del control

Concentracion del compuesto analizado

b Reactividad cruzada (%
=100 *

¢ No determinado. El valor medido de la concentracion se encuentra
fuera del intervalo del ensayo (> 4,00 ng/ml).
d Consulte la tabla con el porcentaje de interferencias para ver la
interferencia observada de la enzalutamida con ARCHITECT iDigoxin.
Valor medido de la muestra con adicion del compuesto
del analisis — Valor medido del control
Valor medido del control

¢ Interferencia (%) = 100 *

Se ha publicado que uno de cada diez pacientes convierte un 40% o
mas de la digoxina oral a un producto de reduccion inactivo (dihidro-
digoxina) por una bacteria del intestino.™ Se ha comunicado que hay
muy poca o ninguna reactividad cruzada para la dihidrodigoxina.”
Un caso dado a conocer por Steimer et al.’® mostré que se podria
observar una desviacion hacia valores mas disminuidos en la deter-
minacion de digoxina cuando en el suero estan presentes inhibidores
de la aldosterona tales como la espironolactona o la canrenona. Los
resultados del inhibidor de la aldosterona no muestran una interfe-
rencia significativa con el ensayo ARCHITECT iDigoxin.

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Compuestos interferentes

La interferencia potencial con el ensayo ARCHITECT iDigoxin

de los siguientes compuestos ha sido disefiada para tener una
recuperacion media del 100% + 10% de los resultados del control

en las concentraciones indicadas. Se realizé un estudio segun el
protocolo EP7-A2'? del CLSI con el ensayo ARCHITECT iDigoxin.

Se prepararon 5 especimenes de suero para dar concentraciones
esperadas de digoxina de 0,5 ng/ml, 0,8 ng/ml, 1,5 ng/ml, 2,0 ng/ml
y 3,0 ng/ml, y se les afiadié los siguientes compuestos con capa-
cidad de interferir excepto las proteinas a concentraciones bajas y
altas. Las muestras con proteinas a concentraciones bajas y altas se
prepararon antes de afadirles digoxina en las concentraciones espe-
radas anteriormente mencionadas. En la tabla siguiente se resumen
los datos obtenidos en este estudio.*

Compuestos con capacidad
de interferir

Porcentaje del intervalo de

Concentracion interferente  recuperacion (individual)

Bilirrubina 20 mg/di 98,9 -103,1

Hemoglobina 750 mg/dl 100,0 - 103,2
Triglicéridos 2500 mg/dl 98,4 -105,6
HAMA 1000 ng/ml 98,1-101,6
Factor reumatoide 500 Ul/ml 97,1-102,5
Proteinas a baja concen- 3g/d 94,3 -106,8
tracion

Proteinas a alta concen- 12 g/di 97,6 -109,8
tracion

El porcentaje de recuperacion media observada en este estudio
estuvo entre un 99,1% y un 104,8%.*

Se ha publicado que el suero procedente de determinadas poblacio-
nes de pacientes (p. €j. pacientes con insuficiencia renal o hepatica,
ninos recién nacidos y mujeres embarazadas) contienen un compo-
nente no identificado que produce resultados positivos para la digo-
xina en varios inmunoanalisis.226 Este componente se denomina
"Factor inmunorreactivo semejante a la digoxina" (DLIF) o "Sustancia
inmunorreactiva semejante a la digoxina" (DLIS). La presencia de
DLIF en una muestra puede producir resultados falsamente elevados
en el ensayo de digoxina. La cantidad de DLIF en estas muestras

de pacientes es extremadamente variable, pero, en algunos casos,
estas concentraciones han alcanzado valores que estan dentro del
intervalo terapéutico de la digoxina.2!: 22 24

Existe la posibilidad, como con cualquier otro ensayo que emplee
anticuerpos de ratén, de interferencias como consecuencia de los
anticuerpos humanos antirratén (HAMA) en la muestra, lo que podria
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Segun declaraciones del fabricante de Digoxin Immune Fab ninguna
técnica de inmunoanalisis es adecuada para la determinacion
cuantitativa de digoxina en el suero de pacientes en tratamiento con
fragmentos de anticuerpos. De acuerdo a las instrucciones de uso
del fabricante, DIGIBIND interferira con las mediciones de inmunoa-
nalisis con digitalicos.?”> 28

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Comparacion de métodos

El ensayo ARCHITECT iDigoxin ha sido disefiado para tener una pen-
diente de 1,0 + 0,1 y un coeficiente de correlacion (r) = 0,95 para
especimenes al compararlo con el ensayo MULTIGENT Digoxin. Se
realizé un estudio con especimenes de suero y plasma. En la tabla
siguiente se resumen los datos obtenidos en este estudio.*

ARCHITECT iDigoxin respecto a MULTIGENT Digoxin

Método de Namero de  Pendiente (IC  Ordenada en el ori- Coeficiente de
regresion observaciones  del 95%2) gen (IC del 95%?) correlacion
Passing- 200 0,921 -0,040 0,993
Bablok? (0,906 2 0,937) (-0,061 a-0,018)

Intervalo de valores de especimenes (ARCHITECT) = 0,34 ng/ml a
3,93 ng/ml

Intervalo de valores de especimenes (MULTIGENT) = 0,32 ng/ml a
4,46 ng/ml

2 |C = Intervalo de confianza

b Método de regresion lineal sin suposiciones especiales sobre la
distribucion de las muestras y los errores de medida.2®

ARCHITECT iDigoxin respecto a MULTIGENT Digoxin
45 -

4,0
35
3,0 4
2,5
2,0

1,5

ARCHITECT iDigoxin (ng/ml)

1,0

0,5 1

0,0 T T T T T T T T T 1
00 05 10 15 20 25 30 35 40 45 50

MULTIGENT Digoxin (ng/ml)

El andlisis de la desviacion del ensayo ARCHITECT iDigoxin con
respecto al ensayo MULTIGENT Digoxin se realizé en los mismos
200 especimenes dentro del intervalo entre 0,34 ng/mly 3,93 ng/ml
y entre 0,32 ng/ml y 4,46 ng/ml, respectivamente. Los siguientes
datos representativos se muestran como ayuda para entender la di-
ferencia entre los dos ensayos. La desviacion media de ARCHITECT
con respecto a MULTIGENT en este estudio fue de —10,78%. El in-
tervalo de confianza del 95% de la desviacion media es de —26,72%
a 5,16%. Dentro del intervalo terapéutico habitual en el tratamiento
con digoxina (0,8 ng/ml a 2,0 ng/ml, con MULTIGENT Digoxin), la
desviaciéon media fue del —10,77% con un intervalo de confianza del
95% entre —25,61% y 4,06%. Los resultados del estudio se resumen
en el grafico siguiente.* Las lineas verticales representan el intervalo
terapéutico habitual en el tratamiento con digoxina.
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Diferencia (%)

Desviacion (%) de ARCHITECT iDigoxin
respecto a MULTIGENT Digoxin
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* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.
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l Simbolos utilizados

Simbolos ISO 15223

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para

Limitaciéon de temperatura

Fecha de caducidad

Representante autorizado en la
Unioén Europea

Producto sanitario para diagnos-
tico in vitro

Numero de lote

Numero de referencia

Numero de serie

Otros simbolos

ASSAY DILUENT

CONTROL NO.

Diluyente del ensayo
Conjugado

Numero de control

H
T
o
]
H
]
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z
m
[=]
]
c
@
>
[=]
H
g

Informacion de interés solo para

MICROPARTICLES

I IEI 0EH B §0~ R

EE. UU.
Microparticulas

[PRE-TRIGGER SOLUTION |

Solucién preactivadora

Producido para Abbott por

PRODUCT OF SPAIN

REACTION VESSELS

REAGENT LOT

REPLACEMENT CAPS

TRIGGER SOLUTION

WASH BUFFER

E]
ol
E g
o
c
5}
m
»
°
2
>
o
o
o
|
o
<]

Producto de Espana

Cubetas de reaccion

Lote de reactivos

Tapones de sustitucion

Copas de muestra

Septos (tapones de proteccion)
Solucién activadora

Tampon de lavado
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o-Director T,écn_icq
Abbott Laborglwna 9 de 17

Division Diagnosticos

|F-2022-123627426-APN-INPM#ANMAT



ARCHITECT, Chemiflex y MULTIGENT son marcas comerciales de
Abbott Laboratories en varios paises. El resto de marcas comercia-
les estd a nombre de sus propietarios.

I Abbott Laboratories ABBOTT c €

Diagnostics Division Max-Planck-Ring 2

Abbott Park, IL 60064 65205 Wiesbaden

USA Germany
+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Biokit, S.A.

Av. Can Montcau 7
08186 Llica d’Amunt
Barcelona, Spain

Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informaciéon de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com
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ARCHITECT
iDigoxin Calibrators

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT iDigoxin Calibrators (calibradores) se utilizan para la
calibracion de ARCHITECT iSystem con capacidad para protocolos
de urgencia, en la determinacion cuantitativa de digoxina en suero o
plasma humanos.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del re-
activo ARCHITECT iDigoxin y el Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

CONTENIDO

6 frascos (4,0 ml cada uno) de calibradores ARCHITECT iDigoxin. El
calibrador A contiene suero humano normal. Los calibradores B a F
contienen suero humano normal con digoxina.

Los calibradores dan las concentraciones siguientes:

HE es
iDigoxin

1P32
G04652R01

S1P3X3

1P32-02

e El suero humano normal utilizado en los calibradores no pre-
senta reactividad para el HBsAg, ni reactividad de anticuerpos
anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

Las siiuientes advertencias y precauciones se aplican a: -

Contiene azida sddica.

Concentracion de digoxina

Calibrador (ng/ml) (nmol/l)
0,0 0,00
05 0,64
1,0 1,28
2,0 2,56
3,0 3,84
4,0 5,12

Conservante: azida sdédica.

ESTANDARIZACION

Los calibradores internos de referencia se fabrican median-

te métodos gravimétricos segun el patrén de referencia de la
Farmacopea de Estados Unidos (USP) para digoxina. Los calibrado-
res ARCHITECT iDigoxin se ajustan a estos calibradores internos de
referencia.

PRECAUCIONES

Para uso en diagndstico in vitro

° & ATENCION: 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
estos reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicaciéon "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens". En el caso de materiales que con-
tengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben
seguir las practicas de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u
otras normativas equivalentes.’4
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EUH032 En contacto con &cidos libera gases muy
téxicos.

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

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com 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.

X 8°c
e 2°C

PREPARACION PARA EL ANALISIS

* Los calibradores pueden utilizarse inmediatamente tras la retira-
da de su almacenamiento entre 2 °‘C 'y 8 °C.

* Antes de su uso, invierta delicadamente los frascos para mez-
clar su contenido (5 a 10 veces).

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

BIBLIOGRAFIA

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

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

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLS| Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.
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Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de
uso
Fabricante

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

Calibrador (A, B, C,D,E 0 F)

CONTAINS: AZIDE Contiene azida sédica. En
contacto con &cidos libera gases
muy toxicos.

q IE“*LE%

Representante autorizado en la
Union Europea

[INFORMATION FOR USA ONLY Informacion de interés solo para
EE. UU.

Producto sanitario para diagnos-
tico in vitro

LoT Numero de lote

[PRODUCED FOR ABBOTT BY Producido para Abbott por

Producto de Espafia

Numero de referencia

ARCHITECT es una marca comercial de Abbott Laboratories en
varios paises. El resto de marcas comerciales esta a nombre de sus
propietarios.

I Abbott Laboratories ABBOTT C €

Diagnostics Division Max-Planck-Ring 2
Abbott Park, IL 60064 65205 Wiesbaden
USA Germany
+49-6122-580
[PRODUCED FOR ABBOTT BY |
Biokit, S.A.

Av. Can Montcau 7
08186 Llica d’Amunt
Barcelona, Spain

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

Creado en agosto de 2017.
©2017 Abbott Laboratories a Abbott
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ROTULOS

Reactivos:
Rotulos Externos
100 Determinaciones

1z22edl (ov2) ooLwsvezL (04)
L£Z166 (LL) 886G6G510¥#208€00 (1L0)

S o 00LNSYEZ )
B 1€-2L-660 UM
2 Eard LOLINGYEZ L
¢0d n4ifwoosolsoubi|a piogge mmm E[j
uxoblal gzear [=m
Y/ 1x 100 C€
ARCHITECT
iDigoxin Reagent Kit
MICROPARTICLES 1x 6.6 mL
CONJUGATE 1x 59mL
ASSAY DILUENT 1x 10.0mL

: | .HI:ID:]'[[ Laboraones

DIHEMS'I]I:S- Diision
.#.I:ID:]]I Park, IL GOOG LESA

EE REP | ABBOTT
Mae-Planck-Ring 2
BE205 Wieshaden
Garmamy
+d48-5122-580

PRODUGCED FOR ABBOTT BY |

S iDigoxin

08186 Lica & Amunt, Bancsdons, Spain

8C | PRODUCT OF SPAIN |
oA =) Atbot
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Microparticulas

ARCHITECT =]
iDigoxin [REF] 1P326
MICROPARTICLES 6.6 mL
8°C
2°C
WARNING: SENSITIZER |
__COHTROL NO.
G1-0308/R02 g
Exp.
Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA
Conjugado
ARCHITECT ;Digoxin ivo| [REF|1P32H &)

/VB"C

5.9 mL 2°C

Abbott Laboratories E Exp.
Abbott Park, IL 60064 USA G10767R01

Diluyente

ARCHITECT ;Digoxin [REF|1P32) ©J

[ASSAY DILUENT] 8°C
10.0 mL 2°C

Abbott Laboratories 2 Exp.
Abbott Park, IL 60064 USA G10768R01

7,

/I ‘
@/j{l A Heredia Jorge Pigina 2 de 4
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Calibrador - Rotulo Externo
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(— ) ARCHITECT iDigoxin Calibrators

CAL|A|
CAL|B|
CAL|C]
CAL|E

CAL|F]

ng/mL
1x 4.0mL 0.0
1x 4.0mL 0.5
1x 4.0mL 1.0
1x 4.0mL 2.0
1x 4.0mL 3.0
1x 4.0mL 4.0

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Division Diagnésticos

|[CONTAINS: AZIDE|

N

I Abbot Laboraloriss
Dagaosics. Dvizion
ABDOT Pari, IL B00E LISA

|ec]rer| %knmz

65205 Wieshaden
Germany
+40-6122-580

| PRODUGED FOR ABBOTT BY |

Hickdt, ZA., . Cam Montcay 7,
08186 Llica d'Amunt, Earelonz, Spain

[PrRODUCT OF SPAM|
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Calibrador - Rotulo Interno (Vial

ARCHITECT /Digoxin |
a°C | CONTAINS: AZIDE | 4.0mL
/ﬂ/ 0.0 ng/mL
2°C
G1-0302/R02 T Exp.
Abbott Laboratori
ARCHITECT iDigoxin |

| CONTAINS: AZIDE | 4.0 mL

J/B c 1.0 ng/mL
2°C

G1-0304/R02 8 Exp.

Abbott Laboratories -| !:ii

Abbott Park, IL 60064 USA

ARCHITECT |Digoxin |

| CONTAINS: AZIDE | 4.0 mL

/ﬂ/m 3.0 ng/mL
2c
g Exp.

G1-0306/R02

Abbott Laboratories

Abbott Park, IL 60064 USA

SOBRERROTULO

ARCHITECT ;Digoxin =

1P328
/ A \ [CONTAINS: AZIDE]|

/q/eoc 4.0mL
2°C
8 Exp.

0.5 ng/mL
G1-0303/R02

Abbott Laboratories

Abbott Park, IL 60064 USA

ARCHITECT /Digoxin =)

1P32D
/ " \ [ CONTAINS: AZIDE |

stoc 4.0mL
2°c
8 Exp.

2.0 ng/mL
G1-0305/R02

Abbott Laboratories

Abbott Park, IL 60064 USA

ARCHITECT ;Digoxin

[cONTAINS: AZIDE]| 4.0mL

4.0 ng/mL

A
e g Exp.

G1-0307/R02

Abbott Laboratories

Abbott Park, IL 60064 USA

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A
ING. BUTTY 240, PISO 12, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA

DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida M.N. N° 11.282

“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N° 39-865
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