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Ministerio de Salud
Secretarin de Politicas, Regulacion ¢
Institutos
ANM AT

BUENOS AIRES 106 ‘M 40

VISTO, el expediente n° 1-47-3110-1191/14-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. solicita la modificacion del producto diagnéstico de uso "in Vitro”
denominado VITROS Chemistry Products dLDL Reagent, autorizadfo por
Certificado N© 005607, -

Que a fojas 129 consta el Informe técnico produci‘gﬂ por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establecen que fos productos rednen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacidn.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece fa Ley N©
16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion N© 2674/99,

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO 14903/92 v 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DCISPONE:



DISPOSICIGN N° & é 6 3

Ministerio de Salud

Scerctaria de Politicas, Regulacidn ¢
Institutos
AN M AT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. las
modificaciones que se detallan en el Anexo I de! producto para Diagnéstico de
uso In vitro denominado VITROS Chemistry Products dL.LDL Reagent .

ARTICULO 20.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones de fojas 56 a
100 (desglosandose las fojas 56 a 57 y 62 a 74) en donde deberdn constar las
modificaciones establecidas en el articulo 1° precedente.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado n°
005607, cuando el mismo se presente acompafiado de la fotocopia auteFI\ticada
de la presente Disposicion.
ARTICULQ 40.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de inforfnacion

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccidn Nacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-1191/14-5

DISPOSICION NO:

8463

fd




Ministerio de Salud
Sceretaria de Politicas, Regulacidn ¢
Institutos

ANM AT

ANEXO I
Expediente N° 1-47-3110-1191/14-5
PRODUCTO: VITROS Chemistry Products dLDL Reagent |

MODIFICACIOIN y/o Anteriormente Modificacion y/o
AMPLIACION Aprobada ampliacion solicitada
Cambio en ek Manual de | Solo habia informacion de | Se incluye informacion de
Instruccignes, items | rendimiento con el analzador | rendimiento con el siskermna
Precauciones, Comparacion | VITROS 5,1 integrada VITROS 5600 |
de Métodos y Precision '
!
Cambios en la direccion de | Ortho Clinical Diagnostics, Inc.- | Ortho-Clinical Diagnostics Inc. F
los elaboradores 100 Indigo Creek Drive y 601 | 1000 Lee Rd, Rochester, NY, USA
Lee Road - Rochester, New Cork | 14606 para Ortho-Clinichl
14606 Pragnostics, Inc. - 100 Indido
Creek Dr, Rochester, MY, USA
14626 |
Se elmina la informacidn | La {fuz de la heladera podia | Se modificd el envase por uro
“Proteger de fa luz” en | afectar |2  estabilidad del | opaco tal que no afecte 1a luz a la
Rétulos vy Manual porgque se | reactivo estabilidad del reactivo
modificd el envase

DIPOSICION No:

Fd 8&63

DERICO KASKI

Sutiddmintstrador Naclonal

/ AN.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULQS EXTERNOS

VITROS Chemistry Products dLDL Reagent
IVD

Uso Diagnostico "in vitro"

E:m Para |la determinacién cuantitativa de [a concentracion de colesterol LDL {LDLC)
en el suero y el plasma utilizando los analizadores VITROS 5,1 FS de Bioquimica, el
analizador VITROS 4600 de Bioquimica y el VITROS 5600 Integrated System.

N/

680 1728 | 600

Kit con 6 packs de reactivos para 100 determinaciones cada pack conteniendo:
Reactivo 1 (R1): colesterol esterasa {Pseudomonas sp. EC 3.1.1.13) 800 U/L; colesterol
oxidasa: (Microorganismo EC 1.1.3.6) 500 U/L; catalasa: (Corynebacterium glutamicum EC
1.11.1.8) 1.200.00C U/L; tensioactivo {compuesto de polioxietileno) 0,3 % {p/v); leucoprecursor
(N-etil-N-[2-hidroxi-3-sulfopropil]-3-metilanilina {TOOS]) 2,0 mM. Otros ingredientes: tampén, sal
inorganica, depurador, proteinas, conservante, agua procesada

Reactivo 2 {(R2): peroxidasa (Rabano picante EC 1.11.1.7) 5000 U/L; 4-aminoantipirina 4,0
mM; inhibidor de ia catalasa {(azida sédica) 0,05% {p/v); Polioxietilenc alquitfenil éter 1,0% {pfv).
Otros ingredientes: tampon, conservante, agua procesada

Xi

R43, 524, 537

Almacenamiento: 2 a 8 °C

Lote: xxxxx Vencimiento: AAAA — MM - DD
Elaborado por: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
1000 Lee Rd.
Rochester, NY 14606
USA
para Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

100 Indigo Creek Dr
Rochester, NY 14626
USA

Importado por: Johnson & Johnson Medical S.A.
Dom. Legal: Mendoza 1259
CABA (C1428DJG) - Argentina
Of. Comerciales: Av. Colectora Panamericana Qeste 1804
Edificio "B” 2° piso "B” - Villa Adelina
Cédigo Postal B1607EEV, Buenos Aires -

Director Técnico:  Dr Luis Alberto De Angelis
AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N° Djsgpsicion N°

IS ALBERTD DE ANG

{10 CAZMELO Gorom M.N. 12818 M.P, 17405

Li
DIRECTOM TECNIGO S

APODERABO IOHNSON & IDRNSON MEDICAL S.A,

/
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

VITROS Chemistry Products dLDL Reagent X

\4

dLDL Reactivo 1 100
VD

Uso Diagnéstico "in vitro"

Almacenamiento: 2a 8 °C
Lote: xxxxx Vencimiento: AAAA - MM - DD

W

dLDL Reactivo 2 100
VD

Uso Diagnoéstico "in vitro"

Almacenamiento: 2 a 8 °C e Ra2 20,537
Lote: xxxxx Vencimiento: AAAA — MM - DD
%imm CAPMELG GOROMI
ARGDERADC

LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.N, 12810 M.P, 17405
JOHNSON & IOHNSON MEDICAL S.A
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

VITROS Chemistry Products dLDL Reagent

Uso Diagnéstico "in vitro™

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

VITROS Chemistry Products dLDL Reagent

DESCRIPCION DE LA FINALIDAD DE USQ DEL PRODUCTO:

Aplicacién
Para uso diagnéstico in vitro.

El VITROS Chemistry Products dLDL Reagent se usa para determinar
cuantitativamente |la concentracién de colesterol LDL (LDLC) en el suero y el plasma
utilizando los analizadores VITROS 5,1 FS de Bioquimica, el analizador VITROS 4600
de Bioquimica y el VITROS 5600 Integrated System. El colesterol ligado a
lipoproteinas de baja densidad {(LDL) se utiliza para evaluar el riesgo de desarrollar |
cardiopatias coronarias (CC). Este riesgo aumenta con las concentraciones elevadas
de colesterol LDL.

DESCRIPCION DEL PRINCIPIO DE ACCION O APLICACION DEL PRODUCTO: !

Resumen y explicacién

Las lipoproteinas de baja densidad (LDL) son una de las seis clases principales de
lipoproteinas circulantes. Las LDL transportan el colesterol a los tejidos periféricos
para la biosintesis de membranas celulares, al higado y otros tejidos para la S|nte5|s
de hormonas esteroideas y a los hepatocitos para la sintesis de acidos biliares. ' Los
niveles de colesterol LDL estan directamente relacionados con el riesgo de desarrollar
cardiopatia coronaria y la reduccién del nivel de colesterol LDL en la sangre es un
objetivo fundamental de diversos agentes terapéuticos hipocolesterolemiantes.

Principios del procedimiento

La determinacién cuantitativa del LDLC se realiza utilizando el VITROS Chemistry
Products dLDL Reagent conjuntamente con el VITROS Chemistry Products Calibrator
Kit 19 y VITROS Chemistry Products FS Calibrator 1 en los analizaderes VITROS 5,1
FS/4600 de Bioguimica y el VITROS 5600 Integrated System.

El Reactivo dLDL VITROS es un paquete de doble camara que contiene reactivos
liquidos estables, listos para su uso, que se utilizan en una reaccion de dos pasos para
determinar cuantitativamente el LDLC. En el primer paso, con la adicidn de R1, el
colesterol no LDL (como HDL, VLDL y quilomicrones) es eliminado selectivamente
mediante reaccidn con colesterol esterasa y colestefol oxidasa para formar
colestenona y peroxido de hidrégeno. El perdxido Y§enerado es depurado
inmediatamente por la catalasa. La adicién del reactivo 2 inici el segundo paso, en el
gue la catalasa es inactivada inmediatamente
tensioactivos ayudan a la disociacion del ¢g

mh o e i SV S -

LUIS ALBERTO DE BNGELIS
DIRECTOR TECMICO

WENIO CARMEFD GORONI M.N, $2810 M.P, 17405
ApoDEfACO JOHKSON & JOUHSOH MEDICAL S.4.




particulas de LDL y promueven la reaccidn con la colesterol esterasa y la colester%
oxidasa. El subproducto del peréxido reacciona con el TOOS y |la 4-aminoantipirina e,

presencia de peroxidasa para formar una tincién de quinona coloreada, que se mide
espectrofotométricamente a 600 nm. Una vez que se ha realizado una calibracion para
cada lote de reactivos, puede determinarse la concentracién de LDLC en cada
muestra desconocida usando la curva de calibracién guardada y la absorbancia
medida obtenida en el ensayo de la muestra.

Tipo y condiciones del ensayo

Tlernpo aproximade Yolumen de Ia
Tipo de ensayey Slgtema VITROS de Incubadén Temperatura Longitud de onda] gota de muestra
a600, 4600, 5,1 Pre-incubacidn de 97 *C No aplicabl
FS R1: 4,4 minutas plicable
Punta final 5R00, 4600, 5,1 Incuba_cm’ln 1. 47 37°C £00 nm 2,7l
Fs minuto s
5600, 4600, 5,1 [ncubacidn 2: 5,2 .
Fs minuto s 3r°c 600 nm

Mo todos log products y slstermas se comercializan en todos los palses

Esquema de la reaceldn
Paso 1: Adicdén de R1: Ellminacién def colesteral de qullorricrones, VLDL y HDL

Esteres de colesterol no LDL Colastorl ssteraee - Colesterl + acidos grasos

Colesteral + 0, Colestercl oudess . COlEstenona + HyO,

2 H,0, Catrinas’ - 2H0+ 0

Paso 2: Adiclén de R2: Determinacién ecpecifica da LDLC

Particulas de LOL Tanaloactivos e Colesterol + esieres de colesterot + proteina
Esteres de colesteral Cotodrdl ackureon g Colesterol +acidos grasos

Colesterol + 05 Coloatarcl oddiess o CoOlEstenona +Ha.O,

2 H,0; + 4-aminoantipirina + TOOS Parcaidass » Digmento de guinona + 4 H,0

‘Lacatalasa es inhibida en el sagundo paso por la azida sddica del reactivo 2.

FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y LA COMPOSICION DE CADA
UNO DE LOS COMPONENTES QUE _CONSTITUYE EL CONJUNTO DEL
PRODUCTO:

VITROS Chemistry Products dLDL Reagent — Catalogo 680 1728

Presentacién: para 600 determinaciones. El kit posee 6 packs de 100
determinaciones cada uno. Cada pack esta compuesto de dos compartimientos de 20
ml de capacidad, conteniendo 18,9 ml dg¢/Reactiva 1 (R1) en uno de los
compartimientos y 5,8 ml de Reactivo 2 (R el otro gompartimiento.

i

Ut RO
o CARMELO &
LGEN £nand LUIS A EATOD ANGELS
OIRECTOR TECNICO

N, 18010 M.P, 17408
mﬂhlii‘snﬂ & 10NHSON MEDICAL SA.
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Composicién de cada uno de los Reactivos:

Reactivo 1 (R1): Ingredientes reactivos: colesterol esterasa (Pseudomonas sp. EC
3.1.1.13) 800 U/L; colesterol oxidasa: (Microorganismo EC 1.1.3.6) 500 U/L; catalasa:
{Corynebacterium glutamicum EC 1.11.1.6) 1.200.000 U/L; tensioactivo (compuesto de
polioxietileno) 0,3 % (p/v); leucoprecursor (N-etil-N-[2-hidroxi-3-sulfopropil]-3-
metilanilina [TQOS]) 2,0 mM. Otros ingredientes: tampén, sal inorganica, depurador,
proteinas, conservante, agua procesada

Reactivo 2 (R2): Ingredientes reactivos: peroxidasa (Rabano picante EC 1.11.1.7)
5000 U/L; 4-aminoantipirina 4,0 mM; inhibidor de la catalasa (azida sédica) 0,05%
{p/v); Polioxietileno alquilfenil éter 1,0% (p/v). Otros ingredientes: tampon, conservante,
agua procesada

DESCRIPCION DE_TODOS LOS MATERIALES, ARTICULOS, ACCESORIOS,
INSUMOS O EQUIPAMIENTOS, DE_CONSUMO O NO, NECESARIOS Y NO
PROVISTOS PARA SU USO CON EL PRODUCTO:

Materiales requeridos no suministrados

s VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 19

¢ VITROS Chemistry Products FS Calibrator 1

+ Materiales de control de calidad, como los VITROS Chemistry Products
Performance Verifiers 1 o |l

» VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (BSA/Saline)

INDICACION DE LAS CONDICIONES ADECUADAS DE ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE DEL PRODUCTO...:

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Cuando se conserva y manipula segin las indicaciones correspondientes, el VITROS
Chemistry Products dLDL Reagent se mantiene estable hasta la fecha de caducidad
que figura en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

"Reactivo Condidones de Conservacion Estabilidad '
Sin abrir Refrigerado 2-0°C, protegido de | Hasta la fecha de
laluz caducidad
Abietto En el analizadar Sistema encendido < 4 semanas
En el analizador Sisterna apagado < 30 minutos

Utilice materiales de control de calidad para verificar el rendimiento:

¢ Cuando el sistema haya permanecido apagado mas de 30 minutos.
« Tras volver a cargar reactivos que se hayan retirado del tambor de reactivos 3 y
se hayan almacenado para su uso posterior.

DESCRIPCION DE LAS PRECAUCIONES, DE LOS CUIDADOS ESPECIALES...:

Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro. /i

VGENIO CARMEL SORON!
APCDRFALD




8463

ADVERTENCIA: Este producto contiene Kathon. Puede producir una reaccidn
alérgica. R43:

Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel. $24: Evitese el contacto
con la piel. S37. Usense guantes adecuados.

ADVERTENCIA: Este producto contiene azida sodica. La eliminacidn del
producto por sumideros con tuberias de cobre o plomo debe seguirse de agua
en abundancia para impedir la formacidn de azidas metalicas potencialmente
explosivas.

ADVERTENCIA: Este reactivo contiene componentes de sangre bovina. Este
producto debe manipularse usando las mismas precauciones que se utilizarian
con cualguier otro producto de sangre o hemoderivado.

ADVERTENCIA: Tome precauciones cuando manipule materiales y muestras de
origen humano.

Como ningun método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, considere todas las muestras, controles y
calibradores clinicos como potencialmente infecciosos. Manipule las muestras,
los residuos solidos y liquidos, asi como los componentes del ensayo, de
acuerdo con las normativas locales y la directriz CLSI M29 ® u otras pautas de
seguridad publicadas en relacion con los riesgos biolégicos.

Encontrard advertencias y precauciones especificas de los distintos calibradores, asi
como de los materiales de control de calidad y otros componentes en las Instrucciones
de uso del producto VITROS correspondiente y en cualquier otra documentacion del
producto facilitada por el fabricante.

ORIENTACIONES SOBRE LOS CUIDADOS CON LA MUESTRA BIOLOGICA
OBJETO DE DIAGNOSTICO: .

Recogida, preparacion y almacenamiento de las muestras

Muestras recomendadas

s Suero
+ Plasma: Heparina

IMPORTANTE: Se ha descrito que ciertos dispositivos de recogida de muestras
pueden afectar a algunos ensayos y analitos *. Debido a la variedad de los dispositivos
disponibles de recogida de muestras, Ortho-Clinical Diagnostics no puede
proporcionar informacién sobre el rendimiento de sus productos con estos dispositivos.

Confirme que los dispositivos de recogida utilizados son compatibles con esta prueba.

Muestras no recomendadas
s Plasma: EDTA

Suero

Obtencidon y preparacién de las muestras |
Recoja las muestras utilizando los procedimientos de laboratorio estandar. >8

Nota: Encontrara informacion detallada sobre los rgquisitos de volumen de_llenado !
minimo en las instrucciones de funcionamiento dgl Znalizador.

e

; LUIS ALBRRTO DE ANGELIS
e rot BIREGTOR TECNICO
‘ M.N. 12610 M.P, 17405

JORNSON R JOHNSON MEDICAL S.A.




Preparacion del paciente

No se requiere ninguna preparacidn especial del paciente.

Precauciones especiales

s Consulte las instrucciones de dilucion en el apartado “Dilucion de la muestra”.
o Centrifugue las muestras y retire el suero del material celuiar en el plazo de dos
horas tras la recogida. ’

Manipulacion v conservacion de las muestras

« Manipule y conserve las muestras en contenedores tapados para evitar su
posible contaminacion o evaporacion.

¢ Mezcle las muestras por inversidon suave y espere a que alcancen la
temperatura ambiente, 18-28 °C, antes del analisis.

Conservacion v estabilidad de las muestras

, Conservacion Temperatura Establlidad
Temperatura ambiente 18-28 °C <1 dia
Refrigerado ® 2-6°C =3 dias
Congelado ® £20°C =3 semanas

IMPORTANTE: Evite los ciclos de congelacion y descongelacion repetidos.

DESCRIPCION DEL PROCESO DE MEDICION:

Manipulacién de los reactivos

Atencidn: No utilice kits de reactivos cuyo envoltorio presente dafios o un sellado
incompleto.

e Inspeccione el envoltorio para comprobar la ausencia de dafios.

s Cuando abra el envoltorio externo con un instrumento afilado, preste atencion
para no dafar el envoltorio individual del producto.
Los reactivos se presentan listos para su uso.
Evite agitarlo, ya que podria provocar |a aparicién de espuma o [a formacién de
burbujas.

Preparacion del reactivo

1. Retire los reactivos de |a nevera.

2. Carguelos inmediatamente en el tambor de reactivos 3.

IMPORTANTE: No afloje ni quite los tapones antes de cargar los reactivos.

Procedimiento del ensayo

Instrucciones de funcionamiento

s+ Compruebe los inventarios de reactivo al menos una vez al dia para
asegurarse de que las cantidades existentes son suficientes para la carga de
trabajo prevista.

» Para obtener mas informacién consulte las instrucciones de funcionamiento de
su analizador.

IMPORTANTE: Espere a que todos los liquidos y tras alc
ambiente, 18-28 °C, antes del analisis. ”,,_/

EUGEMIO CARMELO GORCMI

APODERAZD




Dilucidon de la muestra

Dilucién de la muestra en el analizador

Si las concentraciones de LDLC sobrepasan el Intervalo de medicién (comunicable)
del sistema, consulte las instrucciones de funcionamiento del analizador para obtener
mas informacion sobre el procedimiento de dilucion en el instrumento.

Utilice el VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (BSA/Saline) para la dilucion.
Dilucién manual

Si las concentraciones de LDL sobrepasan el Intervalo de medicidén (comunicable)} del
sistema:

1. Diluya la muestra con un volumen igual de solucién salina usando el VITROS
Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (BSA/Saline).

2. Repita el analisis.

3. Multipligue los resultados por el factor de dilucidén (2) para obtener una estimacion
de la concentracion de LDL en la muestra original.

IMPORTANTE: Si se esta utilizando el analizador en modo de dilucidn en el
analizador, no diluya manualmente fas muestras para el analisis. Para obtener mas
informaciéon sobre el procedimiento de dilucibn en el analizador, consulte las
instrucciones de funcionamiento del analizador.

CALIBRACION
Calibradores necesarios

¢« VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 19 '
VITROS Chemistry Products FS Calibrator 1

Preparacién, manipulacion y conservacion de los calibradores 1

Consulte las instrucciones de uso del VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 19 y
VITROS Chemistry Products FS Calibrator 1. :

Procedimiento de calibracidn

Consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.
Cuando calibrar

Realice una calibracién en las siguientes circunstancias:

s Cuando cambie el nimero de lote del reactivo.

e Cuando se sustituyan piezas esenciales del analizador durante un
procedimiento de mantenimiento o reparacién. 3

e Cuando asfi lo requieran las normativas gubernamentales. 1

Por ejemplo, en EE.UU., las normas de la CLIA exigen que la calibracién se  realice
0 se compruebe al menos una vez cada seis meses. '
También puede ser necesario calibrar el ensayo VITROS dLDL:

e Si los resultados de control de calidad estan consistentemente fuera del
intervalo aceptable.
s Tras llevar a cabo determinados procedimientos de mantenimiento.

Para obtener mas informacién consulte las instrucciones de funciohamiento de su ]
analizador.

ru6alo CAPMELD GORON!
PODERAZS- LUIS ALBHRTO DE
DIRECYOR TECNKO

A
/ M.N, 12410 M.P, 17405
OHNSON R IDHHSO% MEMCAL S.A.
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DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE CALCULOS Y OBTENCION DE
LOS RESULTADOS...:

Calculos

La absorbancia se mide a 600 nm después de un tiempo de incubacidn fijo. Una vez
que se ha realizado una calibracion para cada lote de reactivos, puede determinarse la
concentracion de LDLC en la muestra desconocida usando la curva de calibracién
guardada y la absorbancia medida en el analisis de cada muestra.

Validez de la calibracion

Los parametros de calibracion son valorados automaticamente por el analizador frente
a un conjunto de parametros de calidad detallados en la pantalla de Revisién de datos
de 1a prueba (a la gue se accede a través de Opciones — Revisar/ editar calibraciones
— Revisar datos de la prueba). El fracaso para satisfacer cualquier de los parametros
de calidad predefinidos da lugar a una calibracién fallida. El informe de calibracién
debe usarse conjuntamente con los resultados de control de calidad para determinar la
validez de una calibracién.

Intervalo de medicién {comunicable)

Unldades cenvenclonales Unidades S| Urldades atemativas
{mgfdLy {rmoliL) (g)
30350 0,78-9,05 0,3-3,9

Para muestras fuera del intervalo, consuite el apartado "Dilucién de la muestra”.

Trazabilidad de la calibracion

Los valores asignados al VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 19 y VITROS
Chemistry Products FS Calibrator Kit 1 para colesterol de lipoproteinas de baja
densidad se pueden rastrear al método de referencia de colesterol LDL del NIH/ NCEP
8 calibrado con el material de referencia certificado de! HECTEF (Fundacion de
Tecnologia de la Salud, Japdén} para |la determinacion del colesterol total en suero
humano, JCCRM 211-1.

ORIENTACIONES SOBRE EL CONTROL INTERNO DE CALIDAD...:

Control de calidad
Seleccion de materiales de control de calidad

IMPORTANTE: Se recomienda utilizar los VITROS Chemistry Products Performance
Verifiers siempre que se trabaje con los analizadores VITROS de Bioquimica y los
sistemas integrado s VITROS. Antes de utilizar cualquier otro liquido de control
comercial, evaltle su compatibilidad con el ensayo.

o Los materiales de control distintos de los VITROS Chemistry Products
Performance Verifiers pueden mostrar diferencias en comparacién con otros
métodos aplicables al LDLC si:

- No corresponden a una matriz verdaderamente humana.

- Contienen altas concentraciones de conservantes, estabilizantes u otros
aditivos no fisioldgicos.

+ No utilice materiales de control que conte

n azida sodica.

(S ALBERTO DEANGELIS
/ e DIREGTOR TECNICO
M.N. 12810 M.P. 17405

JORNSON & JOMHSON MEDICAL SA.
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Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad

+ Elija niveles de control apropiados para verificar el intervalo pertinente desde el
punto de vista clinico.

» Analice los materiales de control de calidad del mismo modo que las muestras
de pacientes, antes o durante el procesamiento de las muestras.

o Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control.

- Tras realizar una calibracién.

- De acuerdo con las normativas locales y, al menos, una vez cada dia que se
realice el ensayo.

- Tras realizar los procedimientos de reparacion especificados. Consulte las
instrucciones de funcionamiento de su analizador.

e Si los resultados del control estan fuera del rango aceptable, investigue las
causas antes de decidir si se va a informar © no de los resultados del paciente.

» Encontrard recomendaciones genéricas sobre el control de la calidad en el
documento Statistical Quality Control for Quantitative Measurements: Principles
and Definitions; Approved Guideline-Third Edition 8 u otras directrices
publicadas.

» Para obtener mas informacién consulte las instrucciones de funcionamiento de
su analizador.

Preparacion, manipulacion y conservacion del material de control de calidad

Consulte las Instrucciones de uso del VITROS Chemistry Products Performance
Verifier | y Il u otra documentacién del producto facilitada por el fabricante.

Resultados
Unidades de medida y conversion de unidades

Los analizadores VITROS 5,1 FS/4600 de Bioquimica y los sistemas integrados
VITROS puede programarse para expresar los resultados de dLDL en unidades
convencionales, Si y alternativas.

Unldades canvenclonales Unidades SI Unldrdes altemativas
mgydL rmmolL {mg/dL x 0,02536) ofl. (mgddl x 0,01)

INFORMACIONES SOBRE LAS LIMITACIONES DEL PROCESO DE MEDICION...:

Limitaciones del procedimiento
Interferencias conocidas

No se ha identificado ninguna.
Otras limitaciones

o Se sabe que determinados farmacos y problemas clinicos alteran la
concentracion de LDLC in vivo. Si desea mas informacién, consulte alguno de
los resiimenes publicados. " "* '

e Para las muestras que son turbias y generan un indicador de indice T de
integridad de la muestra con el sistema integrado VITROS y el analizador
VITROS 5,1 FS/4600 de Bioguimica, diluya | uestrg y repita el analisis.
Consulte el apartado “Dilucion de la muestra’
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Para las muestras que contengan concentraciones de triglicéridos superiores a\g
750 mg/dL, diluya la muestra y vuelva a analizarla. Consulte el apartado ™%

“Dilucién de la muestra”.

Pueden observarse resultados sesgados con los liquidos de control de calidad

y de precisién que contienen azida sédica.

INFORMACIONES SOBRE LOS VALORES DE REFERENCIA...:

Interpretacion de resultados y resultados esperados

Clasificacion

Los niveles de colesterol de las lipoproteinas de baja densidad se clasifican de
acuerdo con el esquema de clasificacion de las directrices del ATP [l recomendadas
por el NCEP para las muestras tomadas de pacientes en ayunas. "

Claglficaclén Unidades convencionales Unidades SI Unldades altemativas
{mgfdl) (mmollL) (o)
ptimc =100 =259 < 1,00
Casl por enchma de T00-129 2,59-3,34 1,00-1,29
dptima
Limite glto 130159 3,36—-4,11 1,30~1,59
Alte 160~188 4,14-4,89 1,60-1,89
y alto > 180 > 4,91 =180

METODO DE__EVALUACION DEL PRODUCTO EMPLEADO POR EL

ESTABLECIMIENTO ELABORADOR Y RESULTADOS QUE EXPRESEN LAS

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENO:

Caracteristicas de rendimiento

Ansizador VITROS 5,1 FS de Bloguimica (mgkdL)

Comparacion de métodos

50

Unldade s convencionaies

300 1
250
2004
150 1
400
504

X

métado comparativo

100 150 200 250 300 350

Aralzedar VITROS 5,1 FS de Bloguimica (mmol /L)

Las graficas y los datos que se incluyen a continuacion muestran los resultados de una
comparacion de muestras de suero analizadas en el Sistema VITROS 5,1 FS con las
analizadas en un sistema disponible comercialmente. El ensayo dLDL VITROS no ha
sido certificado por el Programa de normalizacidn de lipidos CDC para los fabricantes.
La tabla también muestra los resultados de las comparaciones con muestras de suero
y plasma en el VITROS 5600 integrated System y el analizador VITROS 5,1 FS de
Bioguimica. Los ensayos se efectuaron seglin &l protocolo NCCLS EP9. ™

Unidades 8l
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Unidades comrendonzies (mgfdl) Unidades S (mme¥l)
Coeficterts Ordennda Crdenada
Pen- de Irgervalo de enel Irtervalo de enel
n diente coreladdn | conc.muestrn origen Sy | conc muestrs  organ Sy

5,1 FSt frente & método
compuarwtiva’
6600 frente o 6,3 FS*

165 1,03
107 0,68

0,991
0,887

41-300
3B-344

0,18
0,15

-3,81
+0,28

6,12
5,82

1,08-1,76
0,498-8,80

-0,038
+0,007

* Ensayo enzimético homogénea

1 Ef hardware y los algoritmos de software de procesamiento analitico del analizador VITRQS 4600 de
Bioqulmica estén disefiados para las mismas especificaciones que las aplicadas al anatizador VITROS
5,1 FS de Bioguimica; el rendimiento del ensayo en el analizador VITROS 4600 de Bioquimica ha
demostrado ser comparable al de! analizador VITROS 5,1 FS de Bioguimica. Por consiguiente, todas las
caracteristicas de rendimiento de) analizader VITROS 5,1 FS de Bioquimica son aplicables al analizador
VITROS 4600 de Bioguimica.

Precision

La precision se evaludé con materiales de contro! de calidad en el analizador VITROS
5,1 FS segun el protocolo NCCLS EP5. '° La precisién se evaiud con materiales de
contrc:!5 de calidad en el VITROS 5600 Integrated System segun el protocolo NCCLS
EPS.

Estos resultados son directrices. Variables como el mantenimiento del equipo, el
ambiente, el almacenamiento o la manipulacién del reactivo, la reconstitucion dei
material de control y la manipulacion de la muestra pueden afectar a la
reproducibilidad de los resultados de los andlisis.

Unidades convenclormles (mg/dL) Unidades S (mmoll)
Conc, sD 8D Conc. 8D §D oV
media  Inradia®  intalah,” | meda intadis®  niralzh” | intraiab™ N observ. NP de dias
E1FSt 84,1 1,3 1,9 2,17 0,03 0,05 2,2 a7 28
143,4 2,4 50 3,70 0,08 0,13 35 1] 28
-5";; - T g0 1,6 240 | 242 0,b4 0,08 2,9 g2 23
n 1478 3 47 382 0,08 0,12 32 92 23

* La precision intradia se determind a partir de dos analisis por dla con dos repeticiones.

** La precision intralaboratorio se determiné utilizando un Unico lote de reactivos y efectuando
una calibracién semanal (cuatro episodios de calibracion).

+ El hardware y los algoritmos de software de procesamiento analitico del analizador VITROS
4600 de Bioquimica estan disefiados para las mismas especificaciones que las aplicadas al
analizador VITROS 5,1 FS de Bioquimica; el rendimiento del ensayo en el analizador VITROS
4600 de Bioquimica ha demostrado ser comparable al del analizador VITROS 5,1 FS de
Biogulmica. Por consiguiente, todas las caracteristicas de rendimiento del analizador VITROS
5,1 FS de Bioquimica son aplicables al analizador VITROS 4600 de Biogqulmica.

Especificidad

Sustancias que no interfieren

Las sustancias indicadas en la tabla se analizaron con el VITROS Chemistry Products
dLDL Reagent a concentraciones nominales de LDL de aproximadamente 115 mg/dL
(2,97 mmolL) y no mostraron interferencia alguna, desviacién <10 mg/dL (0,26
mmol/l) a las concentraciones mostradas.
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Compuestn Concentmcién
Acetaminofenal

paracetamal 200 mg/L 1,3 mmol/L
Acido acetilsalicilica 500 rng/L 2,8 rmoliL
Alopurinal 10 gL 74 urnol/L
Amplidlina 600 mgiL 1,7 mmol/L
Acldo ascarbico ImgidL| 0,17 mmoliL
Bilirrubina BC mg/dL 1,03 mmol/L
Carbamazepina 20 moiL A5 pmolil
Clorarmfenicol 20 mgil B2 prmolil
Clordizzepoxida 20 mgiL BC pmoliL
Doxepina 10 mgil. 32 umol/L
D-Penicilamina 85 maiL 370 umoliL
Eritramicina 400 gL h4h pmolil
Furosemida 30 mgiL 91 pmol/L
Gentamicina 20 mg/L 42 umol/L
Hernaglobina 1000 mofdl 10 g/l
Metotrexato 0,45 mgft 1 urnolfit
Fenobarhital 150 mg/L 646 umol/L
Tetraciclina 40 g/l 90 yrnolfL
Tolbutamida 300 ma/l 1,1 mmolL
Acido valproica 300 mofl 2,1 mmoliL
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Los siguientes simbolos pusden haber sido empleados en ef etiquetade de este producto.

® Na reutilizar /i’ Lémite superior de temperaiura f— — Intervalo
Usar antes de o Fecha da .
g cuducidad (afo-mes-dia) ’T Limite inferior de temparaturs frerad] Intervalo de medias
Codigo o nimero de lote "l( Limitacién de temperalura {FT) Punte meédio
[SN_] Nomero de serie E@ Alencibn, ver las instrucciones de uso @ Revisado
Referencia de aatédlogo ¥ Atencién; Las Instrucciones de uso ¥
o Cadigo dei producte DE * @FUy se han actualzado E@ Rgemplaza a
. Para uso en el Tambor
A Precaueién do reactives 1 @ (rritante
Para uso eh el Tamhor
o e [52] femuseene ] oo
Reprosentante autorizado |: : i Unidades Sl .
en la Unién Europea nsees m Tésleo ]
Contiene suficiente f . ¢
v‘ e emsayon [E€oKv] wunidades convencionalas B Corosivo :
g Produsto sanitario pars S — '
Cve ] diagndstico in vitro Valot @ Inflarnakle
Punio Varda (der grine Punid). €] SD intralaboratorio |
I sigue la regulacién sobre G aslimada
gesbén de reslduas de los embalajes |
1
|
1
Elaborado por: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. Ii
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