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Atellica IM Digoxin (Dig) 10995558
(50 pruebas)
10995557
(250 pruebas)
Atellica IM Dig
Dig
Atellica IM Analyzer
Atellica IM CAL B 10995503
(cartucho de 2)
10995504
(cartucho de 6)
Atellica IM PW3 10995666
Atellica IM Dig MCM 10995559

Suero, plasma con EDTA, plasma con heparina de litio
50 pl
0,10-5,00 ng/ml (0,13-6,40 nmol/l)

a  Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la version anterior.

Uso previsto

Ce

El ensayo Atellica® IM Digoxin (Dig) es para uso diagnostico in vitro en la determinacién
cuantitativa de digoxina en suero y plasma (con EDTA y heparina de litio) humanos en

Atellica® IM Analyzer.

Las mediciones obtenidas con este dispositivo se utilizan en el diagnéstico y tratamiento de
sobredosis de digoxina, asi como para controlar los niveles de digoxina con objeto de
garantizar que el tratamiento es adecuado.
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Resumen y explicacion

La digoxina pertenece a la clase de compuestos conocidos como glucésidos digitalicos y es el
farmaco recetado con mayor frecuencia para la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC). La
digoxina fortalece la contraccién del musculo cardiaco y reduce la frecuencia cardiaca
mejorando el gasto cardiaco. Ademas, la terapia con digoxina también se indica en la mayoria
de casos de fibrilacion auricular y aleteo auricular con o sin una ICC."

De forma terapéutica, la digoxina es eficaz dentro de un estrecho intervalo de concentracion
en suero. Es importante conocer el nivel en suero para establecer las dosis éptimas para el
paciente y para diagnosticar la toxicidad de la digoxina. Pueden alcanzarse niveles téxicos a
partir de dosis reiteradas cuando la funcion renal esta perjudicada debido a que entre un 60%
y un 90% de la digoxina se excreta a través de la orina de forma inalterada.’ Otras
complicaciones que se afiaden a la toxicidad de la digoxina incluyen:-3

e Variacién en la absorcion gastrointestinal
e Variacién en la excrecion no renal
e Un historial impreciso de dosis

La toxicidad de la digoxina es una complicacién frecuente de la terapia con ese farmaco. En
pacientes con ICC, los sintomas de la toxicidad de la digoxina a menudo parecen sintomas de
ICC. En otras palabras, los niveles toxicos de digoxina altos a menudo representan niveles
subterapéuticos y, por lo tanto, complican la terapia.*

Algunos pacientes necesitan o toleran dosis que son altamente téxicas para otros pacientes.
Los pacientes que muestran efectos toxicos suelen ser individuos de mayor edad y aquellos
que presentan una funciéon renal afectada. Por lo tanto, cada nivel en suero debe interpretarse
teniendo presente el estado clinico del paciente.

Principios del procedimiento

El ensayo Atellica IM Dig es un inmunoensayo competitivo que emplea tecnologia
quimioluminiscente directa. La digoxina que se encuentra en la muestra del paciente compite
con la digitoxina acoplada de forma covalente a las particulas paramagnéticas en la fase sélida
para una cantidad limitada de anticuerpo monoclonal antidigoxina de ratén marcado con éster
de acridinio en el reactivo Lite.

Existe una relacion inversa entre la cantidad de digoxina presente en la muestra del paciente y
la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

Reactivos

Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad?

Atellica IM Dig ReadyPack®, cartucho de reactivo primario Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha de
Reactivo Lite caducidad que aparece
2,5 mllcartucho de reactivos en el producto

Anticuerpo monoclonal antidigoxina de ratén (~26,4 ng/ml)
marcado con éster de acridinio en solucién salina tamponada
de proteinas; azida de sodio (0,11%); conservantes

Fase sélida

12,5 mllcartucho de reactivos

Digitoxina (~2 ng/ml) acoplado covalentemente a particulas
paramagnéticas en solucién salina tamponada de proteinas;
azida de sodio (0,11%); conservantes

Incorporado 28 dias
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Descripcion de los materiales

Almacenamiento

Estabilidad?®

Atellica IM PW3 ReadyPack, cartucho de reactivo
primario®

50,0 ml/cartucho

Hipoclorito de sodio (0,5%); hidroxido de sodio (< 0,5%)

Sin abrir a 2-8°C

Incorporado

Hasta la fecha de

caducidad que aparece

en el producto

100 dias

a  Consulte Almacenamiento y estabilidad.

| b Consulte Materiales necesarios pero no suministrados.

Advertencias y precauciones
Para uso en diagnéstico in vitro.
Para uso profesional.

Solo para su uso con receta médica.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales

sanitarios acreditados.

Las fichas de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens-healthineers.com.

H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
P273, P501 Evitar su liberacion al medio ambiente. Eliminar el contenido y el
recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y

nacionales.

Contiene: Hipocloruro de sodio; Atellica IM PW3

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portadory
transmisor de enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sédica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metdlicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacién a través de
los sistemas de desaglie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
adoptadas por su institucidon. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacion vigente.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene los reactivos en posicion vertical. Proteja el producto de fuentes de calor y de luz.
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si
se almacenan a 2-8°C.

Almacenar el Atellica IM PW3 en posicién vertical. El Proteja el producto de fuentes de calory
de luz. Atellica IM PW3 sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad que aparece en el
producto si se almacena a 2-8°C.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Estabilidad incorporada

Los reactivos son estables incorporados al sistema durante 28 dias. Desechar los reactivos al
final del intervalo de estabilidad en el sistema.

Atellica IM PW3 es estable incorporado al sistema durante 100 dias.
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No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipulaciéon de las muestras

Nota Las referencias literarias disponibles presentan recomendaciones conflictivas y
complejas sobre el uso de los tubos de barrera de gel para las muestras de monitorizacién de
los farmacos terapéuticos. Cada laboratorio debe ponerse en contacto con su fabricante de
tubos para obtener informacion y recomendaciones adicionales para las pruebas de
monitorizacion de los farmacos terapéuticos con el Atellica IM Analyzer.

Suero y plasma (con EDTA y heparina de litio) son los tipos de muestra recomendados para
este ensayo.

Recogida de muestras

* Respete las medidas de precaucién universales cuando recoja las muestras. Manipule
todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.®

* Siga los procedimientos recomendados para la obtencién de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopuncién.®

e Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
de muestras.”

* Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.®

* Mantenga los tubos tapados en todo momento.8

Almacenamiento de las muestras

* No utilice muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura ambiente
durante mas de 8 horas.

* Cierre herméticamente y refrigere las muestras a 2—-8°C si no se ha completado el ensayo
al cabo de 8 horas.

e Congele las muestras a = -20°C si no se ha realizado el ensayo con ellas al cabo de
48 horas.

e Congelar las muestras solamente 1 vez y mezclar de forma homogénea después de
descongelar.

La informacion sobre la manipulacion y el almacenamiento que se proporciona aqui esta
basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Transporte de las muestras

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etiolégicos.

Preparacion de las muestras

4118

En este ensayo se necesitan 50 pl de muestra para cada determinacién individual. Este
volumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para obtener informacién acerca de cobmo determinar el volumen necesario minimo, consulte
la ayuda en linea.

Nota No utilizar muestras con contaminacion visible.
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Antes de colocar las muestras en el sistema, aseglrese de que no tengan:

e Burbujas ni espuma.

e Fibrina ni otro tipo de particulas.

Nota Retire las particulas mediante centrifugacion segun las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.®

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte la

ayuda en linea.

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

s6lida Atellica IM Dig

Numero de
Contenido pruebas
10995558 1 cartucho de reactivos primario ReadyPack que contiene reactivo Lite y fase sélida 50
Atellica IM Dig
Curva maestra y definicion de la prueba Atellica IM Dig
10995557 5 cartuchos de reactivos primario ReadyPack que contienen reactivo Lite y fase 250

Curva maestra y definicion de la prueba Atellica IM Dig

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no se

proporcionan:

Descripcién

Atellica IM Analyzer?

10995503 Atellica IM CAL B (calibrador)

10995504 Atellica IM CAL B (calibrador)

10995666 Atellica IM PW3 (lavado de agujas)

2 x 5,0 ml de calibrador bajo
2 x 5,0 ml de calibrador alto

Hoja de valores especificos del lote del calibrador

6 x 5,0 ml de calibrador bajo
6 x 5,0 ml de calibrador alto

Hoja de valores especificos del lote del calibrador

50,0 ml/cartucho

a Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Atellica IM Wash,
Atellica IM Acid, Atellica IM Base, y Atellica IM Cleaner. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del

sistema, consulte la Biblioteca de documentos.
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Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacién pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Descripcién

10995559 Atellica IM Dig MCM (material de curva maestra) 6 x 1,0 ml niveles de material de curva maestra

[em |

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:
1. Dispensa 50 pl de muestra al interior de una cubeta.

2. Dispensa 50 pl de reactivo Lite y, a continuacion, incuba la muestra durante 5 minutos a
37°C.

3. Dispensa 250 pl de fase sélida y, a continuacién, incuba la muestra durante 3 minutos a
37°C.

4. Separa, aspira y después lava la cubeta con agua especial para reactivos.

Nota Para obtener informacién acerca de los requisitos del agua especial para reactivos,
consulte la ayuda en linea.

5. Vierte 300 pl de cada de Atellica IM Acid y Atellica IM Base para iniciar la reaccién
quimioluminiscente.

6. Informa de los resultados.

Preparacion de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de

reactivos primarios en el sistema, mézclelos a mano e inspeccione visualmente el fondo del

cartucho de reactivos para garantizar que todas las particulas estan resuspendidas. Para

obtener informacion sobre como preparar los reactivos para su uso, consulte la ayuda en linea.
Preparacion del sistema

Asegurese de que el sistema tiene suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. El sistema mezcla automaticamente los cartuchos de reactivos
para mantener homogénea la suspension de reactivos. Para obtener informacion sobre como
cargar los cartuchos de reactivos, consulte la ayuda en linea.

Definicion de curva maestra
Antes de iniciar la calibracién en cada lote nuevo de reactivos, cargue los valores de definicién
de prueba y curva maestra del ensayo mediante un barrido de los codigos de barras 2D [meToe ],
Consulte en la ayuda en linea las instrucciones de carga.

Realizacion de la calibracién

Para la calibracion del ensayo Atellica IM Dig, utilice el Atellica IM CAL B. Utilice los calibradores
de acuerdo con las instrucciones del calibrador.

Frecuencia de calibracion
Lleve a cabo la calibracién en cualquiera de las siguientes situaciones:
e Al cambiar los nimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

e Al final del intervalo de calibracion del lote, para un lote determinado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.
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e Alfinal del intervalo de calibracién del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

e Cuando asi lo requieren los resultados de control de calidad.

¢ Después de una tarea de mantenimiento o reparacién importante, si asi lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del intervalo de estabilidad en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del
sistema por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el intervalo
de calibracién del lote.

Intervalo de estabilidad Dias
Calibracién de lote 51
Calibracién de cartucho 28
Estabilidad incorporada del reactivo 28

Para obtener informacién sobre los intervalos de calibracién del lote y de calibracion del
cartucho, consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia de calibracion. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Realizacion del control de calidad

Para el control de calidad del ensayo Atellica IM Dig, utilice un material adecuado para el
control de calidad con una concentracién de analito conocida con al menos 2 niveles (bajo y
alto) como minimo una vez durante cada dia que se analicen las muestras. Utilice el material
de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Puede utilizarse material de control de calidad adicional a discrecién del laboratorio. Utilice el
material de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Ademas, realice un control de calidad:
e Tras una calibracién valida
e Cuando use un nuevo lote de reactivos

e Cuando quiera resolver resultados de la prueba que no concuerden con los cuadros
clinicos o los sintomas

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacion para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Se consigue un rendimiento aceptable cuando los valores obtenidos de analitos se encuentran
dentro del intervalo de control esperado para el sistema, tal como lo indica el fabricante del
material de control, o dentro del intervalo, determinado mediante un procedimiento interno
de control de calidad del laboratorio.

Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados obtenidos no se
encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién sobre cémo introducir
definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea del sistema.

Adopcion de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en linea el protocolo sugerido.
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Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el esquema de calculo descrito en la ayuda en
linea. El sistema informa de los resultados en ng/ml (unidades comunes) o en nmol/l (unidades
del SI), en funcién de las unidades que se definieron cuando se configuré el ensayo.

Férmula de conversion: 1 ng/ml = 1,28 nmoll/l

Para obtener informacién acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medicion especificado, consulte Intervalo de medicién.

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayo deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones

La siguiente informacién se refiere a las limitaciones del ensayo:

e Laterapia con el farmaco DIGIBIND afecta a los resultados del inmunoensayo con
digoxina. Interprete con cuidado los resultados de digoxina de los pacientes a los que se
les haya administrado DIGIBIND.

* Elintervalo terapéutico de 0,80-2,00 ng/ml (1,02-2,56 nmol/l)? incluye concentraciones
de suero eficaces para un amplia diversidad de poblaciones de pacientes. En determinadas
poblaciones, como en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica, son mas apropiadas
concentraciones menores de 0,5-1,2 ng/ml (0,64-1,54 nmol/l).’%1" La toxicidad de la
digoxina se suele asociar a niveles de suero de > 2,0 ng/ml (2,6 nmol/l), pero puede
producirse con niveles inferiores. Se ha notificado una superposiciéon considerable de
valores toxicos y no toxicos. Como consecuencia, el analisis de la concentracion de suero
por si solo no es suficiente para lograr la optimizacién de la terapia con digoxina. Deben
tenerse en cuenta factores adicionales como la edad, el estado de la tiroides, el equilibrio
de electrolitos, la funcion hepatica y renal, y otros sintomas clinicos.’? Cada laboratorio
debera determinar la adecuacién de este intervalo para la evaluacién diagnéstica de los
resultados de pacientes.

e Las muestras de paciente podrian contener anticuerpos heterofilicos que podrian
reaccionar en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erroneamente
elevados o insuficientes. Este ensayo esta disefiado para minimizar la interferencia de
anticuerpos heterofilicos.’>'4 En algunas ocasiones, para establecer el diagnéstico se
necesita informacién adicional.

Valores esperados

8/18

Se ha notificado un intervalo terapéutico de 0,80-2,00 ng/ml (1,02-2,56 nmol/l) para la
digoxina.’16

La distincion entre la digitalizacién y la toxicidad suficientes en pacientes no puede realizarse
con base en la concentracion de digoxina por si sola. Los resultados deben interpretarse con
un conocimiento de esta limitacion.

Al igual que con todos los ensayos con farmacos terapéuticos, cada laboratorio debera
determinar la adecuacion de este intervalo para la evaluacién diagnostica de los resultados de
pacientes. 7
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Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en el sistema ADVIA Centaur. Algunas caracteristicas de rendimiento para el ensayo
Atellica IM se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.

Intervalo de medicion

El ensayo Atellica IM Dig proporciona resultados de 0,10-5,00 ng/ml (0,13-6,40 nmol/l). El
limite inferior del intervalo de medicién queda definido por el requisito de disefio para la
sensibilidad analitica. Informe de los resultados por debajo del intervalo de medicion en

< 0,10 ng/ml (0,13 nmolll).

Especificidad

La reactividad cruzada se puede expresar como la relacién entre:

e la cantidad de digoxina necesaria para desplazar 50% de la antidigoxina marcada con
mayor nimero de enlaces de la fase sélida y

¢ la cantidad de reactivo cruzado que produce el mismo 50% desplazamiento.

La cantidad de digoxina necesaria para producir el desplazamiento del 50% es 1,30 ng/ml

(1,66 nmolll).

Reactante cruzado

Reactividad cruzada (%)

Deslanésido 60
Digoxina 100
Digoxigenina bisdigitoxosido 94
Lanatésido C (Cedilanid-C) 65
a-acetildigoxina 70
Digoxigenina monodigitoxosido 68
B-metildigoxina 68
Digitoxina <1
Digoxigenina <15
Dihidrodigoxina <1
Ouabaina <1

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Capacidad de detecciéon

La capacidad de deteccion se determiné de acuerdo con el documento EP17-A2 del CLSI."8 E|
ensayo esta disefiado para tener una sensibilidad analitica de < 0,10 ng/ml (0,13 nmol/l), un
limite de blanco (LdB) de < 0,20 ng/ml (0,26 nmol/l), y un limite de deteccién de (LdD) de

< 0,30 ng/ml (0,38 nmolll).

Los datos representativos de capacidad de deteccion se muestran a continuacién. Los
resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.
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La sensibilidad analitica se define como la concentracién de digoxina que corresponde a las
RLU que son 2 desviaciones estandar menores que las RLU medias de las 20 determinaciones
de duplicados del patrén cero de digoxina. Esta respuesta es una estimacion de la
concentracién minima detectable con un intervalo de confianza del 95%. La sensibilidad
analitica del ensayo Atellica IM Dig es < 0,01 ng/ml (0,01 nmolll).
El LdB corresponde al resultado de medicién mas alto que puede observarse en una muestra
de blanco. El LdB del ensayo Atellica IM Dig es 0,10 ng/ml (0,13 nmoll/l).
El LoD corresponde a la concentracién mas baja de digoxina que se puede detectar con una
probabilidad del 95%. El LdD del ensayo Atellica IM Dig es de 0,27 ng/ml (0,35 nmol/l) y se
determiné empleando 264 determinaciones, con 200 duplicados en blanco y 64 duplicados de
nivel bajo y con un LdB de 0,10 ng/ml (0,13 nmol/l).
Precision
La precision se determiné de acuerdo con el documento EP05-A3 del CLSI." Las muestras se
analizaron en un Atellica IM Analyzer por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias. El
ensayo se disefd para tener una precision en el laboratorio de < 0,05 ng/ml (0,06 nmol/l) DE
para muestras de < 0,50 ng/ml (0,60 nmol/l), CV del < 10% para muestras de 0,50-0,80 ng/ml
(0,60-1,02 nmol/l), CV del < 7% para muestras de 0,81-3,00 ng/ml (1,04-3,84 nmol/l) y CV
del < 10% para muestras de > 3,10-5,00 ng/ml (3,97-6,40 nmol/l). Se obtuvieron los
siguientes resultados:
Media Repetibilidad Precision intra-laboratorio
DEb DE
Cve cv
Tipo de muestra N2  (ng/ml) (nmol/l) (ng/ml) (nmol/l) (%) (ng/ml) (nmoll/l) (%)
Suero A 80 0,51 0,65 0,02 0,03 4,7 0,04 0,05 8,5
Suero B 80 1,43 1,83 0,03 0,04 2,3 0,06 0,08 4,1
Suero C 80 1,84 2,36 0,03 0,04 1.8 0,07 0,09 4,1
Suero D 80 4,08 5,22 0,11 0,14 2,6 0,21 0,27 5,2
Suero E 80 0,48 0,61 0,02 0,03 N/Ad 0,04 0,05 N/A
Control 1 80 0,94 1,20 0,02 0,03 2,5 0,03 0,04 3,7
Control 2 80 2,10 2,69 0,03 0,04 1,4 0,05 0,06 2,4
Control 3 80 3,83 4,90 0,07 0,09 1,9 0,10 0,13 2,6
a2 Ndmero de muestras analizadas.

b Desviacion estandar.
¢ Coeficiente de variacion.
d No aplicable.

Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Comparacion del ensayo

10/18

El ensayo Atellica IM Dig esta disefiado para tener un coeficiente de correlacion de = 0,95y
una pendiente de 1,00 +0,10 en comparacién con el ensayo ADVIA Centaur DIG. La
comparacién del ensayo se determin6 mediante el modelo de regresion de Deming ponderado
de acuerdo con el documento EP09-A3 del CLSI.2° Se obtuvieron los siguientes resultados:
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Muestra  Ensayo comparativo (x) Ecuacién de regresién Intervalo de muestras N@ rb
Suero ADVIA Centaur DIG y=1,02x- 0,08 ng/ml 0,23-4,46 ng/ml 115 1,00

(y=1,02x-0,10 nmolll) (0,29-5,71 nmolll)

a2 Numero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacién.

La coincidencia de los ensayos puede diferir en funcién del disefio del estudio, del método
comparativo y de la poblacién de muestras utilizados. Los resultados de ensayos obtenidos en
laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Equivalencia de la muestra

La equivalencia de la muestra se determind mediante el modelo de regresion lineal de Deming
ponderado de acuerdo con el documento CLSI EP09-A3.20

La coincidencia de los tipos de muestras puede variar en funcién del disefio del estudio y de la

poblacién analizada.

Tubo (y) frente a suero (x) Ecuacién de regresién Intervalo de muestras Na rb

Plasma de EDTA dipotasico y =1,00x - 0,00 ng/ml 0,22-4,76 ng/ml 49 0,995
(y=1,00x + 0,00 nmol/l) (0,28-6,09 nmolll)

Plasma con heparina de litio y=1,02x+ 0,01 ng/ml 0,22-4,76 ng/ml 50 0,989
(y=1,02x+ 0,01 nmol/l) (0,28-6,09 nmoll/l)

a2 Numero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacion.

Interferencias

Se realizaron pruebas de interferencia con el sistema ADVIA Centaur XP de acuerdo con el

documento CLSI EP07-ed3.2"

Los siguientes resultados son representativos del rendimiento del ensayo:

Concentracién de prueba

Sustancia de sustancia Concentracion del analito ng/ml (nmol/l) Desviacion (%)
Canrenona 1000 ng/ml 1,11 (1,42) 2,7
2,12 (2,71) -0,5
EDTA dipotasico 9,0 mg/ml 0,91 (1,16) -0,4
3,12 (3,99) -1,1
Heparina 75 U/ml 0,61 (0,78) 8,9
3,66 (4,68) -1,7
Canrenoato potasico 1000 ng/ml 1,07 (1,37) 2,8
2,08 (2,66) -1,0
Espironolactona 1000 ng/ml 1,04 (1,33) 1,0
2,00 (2,56) 2,5

Se realizaron pruebas de interferencia de acuerdo con el documento EP7-P22 del CLSI

utilizando el sistema ADVIA Centaur.

Se enriquecioé una muestra de suero individual con varios compuestos esteroideos naturales y
sintéticos. Para determinar si estos compuestos tuvieron un efecto sobre la medicién de
digoxina, se enriquecié la muestra de suero con concentraciones de al menos 10 veces el nivel
fisioldgico detectado en condiciones normales.

10995341_ES Rev. 04, 2022-04
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Se analizaron los siguientes compuestos:

Aldosterona

Acido canrenoico

Cortisol

Cortisona

Desoxicorticosterona

Estradiol
Prednisolona
Prednisona
Progesterona

Testosterona

Estos compuestos no tuvieron un efecto significativo en la medicién de la digoxina (p = 0,05,
prueba t).

No se detectd ninguna interferencia en la medicién de digoxina sérica con ginseng.?3

Hemodlisis, ictericia y lipemia (HIL)

Muestras de suero que son...

Tienen un efecto insignificante en el ensayo de hasta...

hemolizada
ictérica

lipémica

500 mg/dl de hemoglobina
20 mg/dl de bilirrubina

1000 mg/dl de triglicéridos

Muestras con factor inmunorreactivo de tipo digoxina

Se evaluaron las muestras de paciente no digitalizadas de la categoria del factor
inmunorreactivo de tipo digoxina (DLIF, por sus siglas en inglés) para determinar el grado de
reactividad cruzada.

Media Intervalo observado Media Intervalo observado
Categoria N2 (ng/ml) (ng/ml) (nmolll) (nmolll)
Neonatos 25 0,01 0,0-0,06 0,01 0,0-0,07
Enfermedad hepatica 42 0,13 0,0-0,27 0,17 0,0-0,34
Insuficiencia renal 42 0,06 0,0-0,22 0,08 0,0-0,28
Cable 25 0,00 0,0-0,04 0,00 0,0-0,05

@ Numero de muestras analizadas.

12118
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Recuperacion de la adicién

Se afadieron cantidades variables de digoxina a 5 muestras con niveles endégenos de
digoxina de < 0,07 ng/ml (0,09 nmol/l). Las recuperaciones oscilaban entre 90%—112% con
una media del 99%.

Cantidad afadida Observado Cantidad afadida Observado Recuperacion
Muestra (ng/ml) (ng/ml) (nmol/l) (nmolll) (%)
1 — 0,07 — 0,09 =
1,36 1,32 1,74 1,69 92
2,37 2,54 3,03 3,25 104
3,37 3,38 4,31 4,33 98
4,43 4,35 5,67 5,57 97
Media 98
2 — 0,05 — 0,06 —
1,36 1,37 1,74 1,75 97
2,37 2,70 3,03 3,46 112
3,37 3,46 4,31 4,43 101
4,43 4,44 5,67 5,68 99
Media 102
3 = 0,06 = 0,08 =
1,36 1,35 1,74 1,73 95
2,37 2,68 3,03 3,43 111
3,37 3,47 4,31 4,44 101
4,43 4,61 5,67 5,90 103
Media 103
4 — 0,03 — 0,04 —
1,36 1,29 1,74 1,65 93
2,37 2,62 3,03 3,35 109
3,37 3,43 4,31 4,39 101
4,43 4,39 5,67 5,62 98
Media 100
5 — 0,07 — 0,09 —
1,36 1,30 1,74 1,66 90
3,37 3,27 4,31 4,19 95
4,43 4,42 5,67 5,66 98
Media 94
Media 99
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Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Normalizacion

La normalizacion del ensayo Atellica IM Dig se realiza conforme a un patrén interno fabricado
con material de grado USP. (United States Pharmacopeia). Los valores asignados para los
calibradores son conformes a esta normalizacién.

Asistencia técnica

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/746, si ocurre cualquier incidente grave relacionado
con el dispositivo, se debera notificar al fabricante y a la autoridad responsable del Estado
Miembro donde esté establecido el paciente y/o el usuario.

Para obtener asistencia, pdngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens-healthineers.com
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Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo

Titulo y descripcién del simbolo

13

Rev. 01

A\

siemens.com/healthcare Direccion URL de Internet para acceder a las instrucciones electrénicas de uso
siemens.com/document-library

Rev Revision

Consultar las instrucciones de uso

Versién de las instrucciones de uso

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso o la documentacién que se adjunta para obtener
informacién admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.
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Titulo y descripcion del simbolo

(30

CHOOOLOOOD

16/18

Riesgos biolégicos

Hay posibles riesgos biol6gicos relacionados con el dispositivo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

Irritante
Peligro de inhalacién, oral o para la piel

Peligro de inhalaciéon
Salud respiratoria o interna

Inflamable
Inflamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explosivo

Toxico

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la exposicion a la luz solar y el calor.

Vertical
Almacenar en posicién vertical.

No congelar

Limite de temperatura

Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estan junto a las

lineas horizontales superior e inferior.

Lector de cédigos de barras de mano

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
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Simbolo

Titulo y descripcion del simbolo

Voo

RxOnly

LOT

£ [

C

]
C€
Ce

0088

YYYY-MM-DD

UNITS

UNITS

MATERIAL

10995341_ES Rev. 04, 2022-04

Contenido suficiente para <n> pruebas

Junto al simbolo aparece el nimero total de pruebas de DIV que puede realizar el

sistema con los reactivos del kit de DIV.

Dispositivo de prescripcion médica (solo EE. UU.)
Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a

solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.

Objetivo
Intervalo

Fabricante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

Codigo de lote
Numero de referencia

Reciclar

Impreso con tinta de soja

Marca CE

Marca CE con nimero de identificaciéon del organismo notificado
El nimero de identificacién del organismo notificado puede variar.

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Numero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la
definicién de la curva maestra y del calibrador son validos.

Unidades comunes
Sistema Internacional de Unidades

Material
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Simbolo Titulo y descripcion del simbolo

MATERIAL ID Numero de identificacién Unica de material

CONTROL NAME Nombre del control
CONTROL TYPE Tipo de control

Informacioén legal

Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthineers.
DIGIBIND es una marca comercial de GlaxoSmithKline LLC.
El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2017-2022 Siemens Healthineers. Reservados todos los derechos.

M Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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