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% DISPOSICION 8 @ i 8 7
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
AN.M. AT

04 AGO 2015

BUENOS AIRES

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-380/15-3 del Registro de Ia

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 1) 25-OH Vitamin D Total Reagent Pack y 2) 25-OH Vitamin D Total
Calibrator, autorizado por Certificado N© 7966.

Que a fojas 101 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que los productos retnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N©
16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposiciéon N° 2674/99.

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

Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el

cambio de de origen de elaboracion, presentacion y estabilidad del producto para
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diagnéstico de uso In Vitro que denominado 1) 25-OH Vitamin D Total Reagent
Pack y 2) 25-OH Vitamin D Total Calibrator, que en lo sucesivo sera elaborado
por Ortho Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35PZ
(REINO UNIDO) para Ortho Clinical Diagnostics, 50-10Q Holmers Farm Way, High
Wycombe, Buckinghamshire, HP 12 4DP (REINO UNIDO), que en lo éucesivo se
expendera en envases conteniendo: 1) envase en forma de'l cartucho
conteniendo: Reactivo 0 (10ml/vial), Reactivo 1 (6.9ml/vial) y pocillos
recubiertos, para 100 determinaciones; y 2) envases conteniendo:! 3 (TRES)
juegos de Calibrators 1 y 2 (iioﬁlizados), con una vida util del VEINTE (20)
SEMANAS desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C . |
ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos proyectos de rétulos y Manual de
Instrucciones a fojas 52 a 78 (desglosandose 52 a 60), donde deberi';’m constar
las modificaciones descriptas en el articulo 1° precedente.

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n°
007966, cuando el mismo se presente acompafado de la fotocopia autenticada
de |a presente Disposicion. |
ARTICULO 40°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones.
Cumplido, archivese,- |

Expediente n®: 1-47-3110-380/15-3 !

DISPOSICION No: :
618y 3
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Products

INSTRUCCIONES DE USO tVitD
25.0H Vitamin D Total Reagont Pack sz
VITROS Immunodiagnostic Products s&" 2893

25-0OH Vitamin D Total Calibrators

Aplicacién

Para uso diagnéstico in vitro.

VITROS Immunodiagnostic Products 25-OH Vitamin D Total Reagent Pack

Para la determinacién cuantitativa de 25-CH vitamina D total en el suerc humano utilizande el sistema de
inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECIQ, el sistema de inmunodiagndstico VITROS 3600 y el VITROS 5600 Integrated
System.

Los resultados de la prueba VITROS 25-0OH Vitamin D Tolal se usan para valorar la suficiencia de vitamina D. Los
resultados de la prueba pueden usarse junto a ofros datos clinicos o del laboratorio para ayudar al médico en la gestion de
los pacientes.

VITROS Immunodiagnostic Products 25-OH Vitamin D Total Calibrators

Para su uso en la calibracion de los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS ECI/ECIQ, los sistemas de inmunodiagndstico
VITROS 3600 y el VITROS 5600 Integrated System para la determinacién cuantitativa de 25-OH vitamina D total en el
suero humano.

Resumen y explicacién

La vitamina D es una hormona esteroide liposoluble gue se presenta en dos formas, vitamina D2 (ergecalciferol) y
vitamina D3 (colecalciferol). La vitamina D se sintetiza a partir del colesterol por la exposicidn de la piel a luz solar UVB o
por la ingesta de alimentos. La vitamina D se hidroxila en el higado para formar la 25-OH vitamina D, que se hidroxila atn
m&s en el rifidn para crear la forma biolégicamente activa, la 1,25-(OH)2 vitamina D. La hormona activa esta
estrechamente regulada por los niveles de hormona paratiroidea en ptasma y los niveles de calcio fésforo sérico. La forma
activa, 1,25-{CH)2 vitamina D, aumenta la absorcién intestinal def calcio y el fésforo, necesarios ambos en la reguiacion
del metabolismo 6seo.

Los metabolitos de la vitamina D se unen a una proteina fijadora de la vitamina D y circulan por el organismo. La
concentracion de la 1,25-(0OH)2 vitamina D es 1000 veces inferior a la de la 25-OH vitamina D, y tiene una semivida de 4
horas. Debido a su semivida de 2-3 semanas, la 25-OH vitamina D es el metabolito que sirve como indicador mas fiable
del estado de la vitamina D, ' Asimismo, los niveles de 25-0OH vitamina D son indicativos de los niveles de almacenamiento
de vitamina D del organismo, y se correlacionan con los sintomas clinicos de ta deficiencia de vitamina D. A finales del
siglo XVIII, se reconocit por primera vez a la vitamina D como un componente esencial de la dieta para la prevencién del
raquitismo. Recientemente, ciertas investigaciones han mostrado que la deficiencia de vitamina D puede estar vinculada a
enfermedades crénicas como el cancer (de mama, colon y prostata), enfermedad cardiovascular, osteoporosis,
osteomalacia y varias enfermedades autoinmunes, entre otras.

Principios del procedimiento

Version 6.0

La prueba VITROS 25-0OH Vitamin D Total se realiza utitizando VITROS 25-0OH Vitamin D Total Reagent Pack y

VITROS 25-OH Vitamin D Total Calibrators en el sistema de inmunodiagnédstico VITROS ECI/ECIQ, el sistema de
inmunodiagnéstico VITROS 3600 y el VITROS 5600 Integrated System con tecnologia Intellicheck®. Se utilizé una técnica
de inmuncensayo competitivo que inciuia la liberacién de la 25-OH vitamina D en ta muestra de la proteina fijadora usando
un desnaturalizante de pH bajo v 1a posterior competicion de la 25-OH vitamina O libre con reactivo de 25-0H vitamina D
marcado con peroxidasa de rabano (HRP) para la vitamina D monoclonal unida a los pocillos. Los materiales no fijados se
eliminan mediante lavado.

El conjugado de HRP unide se mide mediante una reaccién luminiscente. ® Se afiade a los pocillos un reactivo que
contiene sustratos luminégenos (un derivado de luminol y una sal perécida) y un agente de transferencia de electrones. La
HRP en el conjugado unido cataliza la oxidacion del derivado de luminol y preduce luz. El agente de transferencia de
electrones (una acetanilida sustituida) incrementa el nivel de luz preducido y prolonga su emisién. Las sefiales luminosas
son leidas por el sistema. La cantidad de conjugado marcado con HRP unide es indirectamente proporcional a la
concentracion de 25-OH vitamina D.
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Advertencias y precaucionas
Tiempo hasta Votumen de
el primer Temperatura muestra de
Tipo de ensayo Sistema’ Tiempo de incubacién resultado de la prueba reaccién
Inmuncensayo competitivo Eé:(;gECiQ' 8600, 16 minutos 24 minutos 37*C 60 pl

" No todos los productos v sistemas se comercializan en todos los paises.

Esquema de la reaccion
Pocillos recublertos
con estreptavidina
Reactivo de sefal
Anticuerpo de / 25-QH vitamidna O an la muestra con potenciador
captura de
vitamina D !
manoclonal
biotinilado \ 25-OH vitamina D marcada con
peroxidasa de rébano Luminiscencia

Advertencias y precauciones
ADVERTENCIA: ™~ Maférial pofencialments infoccioso - M

|
Losg prodictos dervados de sangre hummans proporcionsdos como componentss
de VITROS 25-OH Vitamin D Tota! Calibrators se han obfenido de donantes a los
que so reaiizeron andlisis individuaiments y que dieron negativo para of entigeno 1
|
|
i

dle superficle 0s la hepatilis B, los enticuerpos fronts &/ virus de /s
Inmunodeficlencia humana (VI 1+2) y ol virus de la hepatltis C (VHC), usando
miétodios sprobades (inmunoensayos endmédticos) por fa FDA. Se deben fratar
como si pudiasen fransmitir egentes infacciosos.

‘L El maten'al de origen humano debard manipularse con precawdion. Todas fas :
i muestras so consideran pofonciaiments infocciosas. Ninguno do los mdtodos :
ectunlas offoce planas garantlas de susencia dal virus de fa hepatits 8, VHC, f
VIH 1+2 0 do cualquier otro agonts Infaccioso, Manlpule, use, consoerve y efimine
fos resfduos sdiidos y liqiidos de las muestras y componontas de I prueba do
acuerdo con los procedimisntos definidcs en /as directricss o reglamentos
nacioriales spiicables sobve seguridad de productos blopeligrosos (p. &f., &

_ directiva M29 dal CLSI).* _

;fiDVE’RfENCﬁ\T T Contieng| Procm“sia(msw-zo-c) i p

i ;
! VITROS 25-0H Viterin D Total Reagent Pack y VITROS 25-OH Vitemin D Total |
! Calibrators conbonen FroClin 850. R43: Posibiidad do sensibiiizacion en contacto |
\ . _ __coniaplel S24:Evitsse ol contacto con ks plel_S37: Ussnss guantss sdecusdos. |

Reactivos
Contenido del kit de reactivos

1 kit de reactivos contiene:

« 100 pocilles recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 20,33 pmo! de 1gG de oveja/pocillo)

* 6,9 mL de reactivo de conjugade (HRP-25-OH VitD) con suero de caballo y gammaglobulina bovina
» 10,0 mk de reactivo de disociacién en tampén

Manipulacién de! kit de reactivo
+  El kit de reactives se suministra listo para su uso,

El kit de reactivos contiene reactivos liguidos homogéneos que no requieren agitacién ni mezciado antes de cargarlos

en el sistema,
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+  Como ocurre con todas las soluciones para inmunoensayo basadas en proteinas, una manipulacién inadecuada del kit
de reactivos puede dar lugar a la formacién de espuma en la superficie del reactivo. Evite agitarlo, ya que podria
provocar la aparicién de espuma o la formacién de burbujas.

- Silos kits de reactivos se caen o se agitan, pueden producirse pequenos niveles de espuma fina que podrian no ser
detectados por el sistema.

- Los kits de reactivos que contienen espuma fina que no detecta el sistema pueden dar lugar a una desviacién
negativa de los resultados.

+ Sise ve en la necesidad de utilizar un kit de reactivos que se ha caido o agitado sin poder esperar a que se estabilice,
deberé verificar su rendimiento procesando, por duplicade, muestras de control de calidad con niveles altos y bajos
después de cargar el kit en el sistema.

Conservacién y preparacién del kit de reactivo

Reactivo Condiciones de conservacion Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido <8 semanas
Abierto Refrigerado 2-8°C <8 semanas

»  VITROS 25-CH Vitamin D Total Reagent Pack se puede usar hasta la fecha de caducidad que figura en el envase
cuando se conserva y manipula segin indican las instrucciones. No utilizar después de la fecha de caducidad.

* No congele los kits de reactivos sin abrir.
+ Cargue el kit de reactivos directamente de la nevera para reducir al minimo la condensacién.

» Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservacion de kit de reactivos que
contenga desecante seco.

Contenido del calibrador

+ 3 juegos de VITROS 25-OH Vitarmin D Tofal Calibrators 1 y 2 (liofilizados, 25-OH vitamina D en suero humano con
agente antimicrobiano, volurmen de reconstitucion de 1 mL); valores nominaies de 28 y 120 ng/mL (70 y 300 nmol/L}

= Tarjeta de calibracién de lote
» Tarjeta de protocolo
+ 16 etiquetas de cédigo de barras del calibrador (8 por cada calibrador)

Manipulacién del calibrador

- Utilicese Gnicamente con kits de reactivo del mismo ndmero de lote. Mezcle cuidadosamente por inversién y espere a
que alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de su uso. Cada kit contiene cantidad suficiente para un minimo de
6 determinaciones de cada calibrador.

= Manipule los calibradores en recipientes {aponados para evitar la contaminacion y fa evaporacién. Para evitar la
evaporacion, limite el tiempo de los calibradores en el sistema. Consulte las instrucciones de funcionamiento de su
sistema. Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura 2-8 °C o
cargue solamente la cantidad suficiente para una Gnica determinacion.

Conservacitn y preparacién del calibrador

Version 6.0

Calibrador Condiciones de conservacién Estabilidad

Sin abrir Refrigerado 2-8°C Fecha de caducidad
Abierto, Refrigerado 2-8°C <7 dias
reconstituido

Abierto, Congelado £-20°C £13 semanas
reconstituido

+  Los VITROS 25-OH Vitamin D Total Calibrators se suministran liofilizados.

«  Los VITROS 25-OH Vitamin D Total Calibrators se mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el
envase cuando se conservan y manipulan como se indica en el envase. No ufilizar después de la fecha de caducidad.

» Laprueba VITROS 25-OH Vitamin D Teotal utiliza 120 pL de calibrador para cada determinacién, Transfiera una alicuota
de cada calibrador en un recipiente de muestras (teniendo en cuenta el volumen de llenado minimo del recipiente), que
puede tener codigo de barras con las etiquetas proporcionadas. Para obtener informacion detallada sobre los requisitos
de volumen de llenado minimo de las copas y recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.

+  Los VITROS 25-OH Vitamin D Total Calibrators se procesan automaticamente por duplicado.

+ Reconstituir con 1 mL de agua destilada.

+  Los calibradores reconstituidos abiertos se pueden conservar congelados (utilizando un Unico ciclo de congelacion-

sangelacion).
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Racoglda, preparacion y aimacenamiento de las musstras

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Preparacion del paciente
No se requiere ninguna preparacién especial del paciente.

Musstras recomendadas
Suero

Muestras no recomendadas
* No utilice muestras turbias. La turbidez de la muestra puede afectar a los resultados de la prugba.

+  Plasma:
- Plasma en citrato
- Plasma heparinizado
- Plasmaen EDTA

Precauciones especiales

IMPORTANTE: ™~ ~ 8& ha descillo que clerlos dispasiiivos de necogida de muesitas pueder: aleclara |
algunos ensayos y analitos. * Debido a la variedad de dispositivos comercializados 'i
para la recogida de muesiras, Ortho-Clinlcal Diagnostics no puede proporcionar
una deciaracion final acerca del rendimiento de sus productas con estes

dispositivos. Confirme que sus dispositivos de recogiva sean compatibles con esta’
J

o — —

-

b f— e o ——— e e —

Obtenctén y preparaclén de las musstras

Recoja las muestras utilizando procedimientos estandar. &7

+ Las muestras deben separarse minuciosamente de todo el material celular. El incumplimiento de esto puede ocasnonar
resultados eréneos.

+  Mezcle cuidadosamente por inversidn y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 *C antes de su uso.

- La prueba VITROS 25-0OH Vitamin D Tolal utiliza 60 puL de muestra para cada determinacidn. Esto no tiene en cuenta &t
volumen de llenado minimo del envase elegido para la muestra. Para obtener informacién detallada sobre los requisitos
de volumen de llenado minimo de las copas y recipientes de muestras, consulte las instrucciones de funcicnamiento def
sistema.

Manipulacion y condiciones de almacenamiento

« Manipule las muestras en recipientes taponados para evitar la conlaminacién y la evaporacién.

= Siga los procedimientos de su laboratorio a fin de evitar la contaminacion cruzada de muestras de pacientes.

+ Para evitar la evaporacion, limite el tiempo que las muestras estdn cargadas en el sistema antes de ser analizadas.
Cansulte las instrucciones de funcionamiento de su sistema,

+ Tan pronio como sea posible después de su uso, vuetva a poneras entre 2-8 °C o cargue solamente el volumen
suficiente para una dnica determinacidn.

« Las muestras de suero se pueden guardar durante un méximo de 7 dlas a 2-8 °C o 4 semanas a -20 °C.

+ Evite los ciclos de congelacién y descongelacién repetidos.

Procedimiento del ensayo

4de 15

Matariales suministrados
*  VITROS Immunodiagnostic Products 25-OH Vitamin D Tolal Reagent Pack
+  VITROS Immunodiagnostic Products 25-OH Vitamin D Total Calibrators

Materiales necesarios no suministrados
+  VITROS Immunodiagnostic Products Signal Reagent
*  VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent
+  Materiales de control de calidad
+  VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box (opcional) con desecante
« Pipeta calibrada, agua destilada y recipientes de muestras para ta reconstitucion de VITROS 25-OH Vitamin D Total
Calibrators

N.* de pub. GEM1360_XUS_ES Versién 6.0
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Calibracién

Producty

Instrucciones de funcionamiento

Dilu

Compruebe el inventario regularmente para facilitar la gestion de los reactivos y garantizar que haya suficiente reactivo de
sefal VITROS, solucion de lavado universal VITROS y lotes de reactivos calibrados dispenibles para el trabajo planificado.
Cuando se realicen paneles de pruebas sobre una Unica muestra, compruebe que el volumen de la muestra es suficiente
para el nimero de pruebas que han sido pedidas.

Para obtener informacion detallada consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

"

cién de la muestra
Las muestras se pueden diluir manualmente hasta 2 veces con un suero humane apto con una concentracion de analito
baja antes de la prueba.

Diluclén manual de la musstra

1. Diluya la muestra con una muestra de suero del paciente con una concentracidn baja de 25-OH vitamina D.

2. Vuelva a analizar.

3. Si fuera necesario, corrija la concentracion de 25-OH vitamina D en los diluyentes.

Multiplique los resultados por el factor de dilucién y reste la concentracién de tVitD de la muestra de diluyente (si se aplica)
para obtener una estimacién de la concentracién de 25-OH vitamina D de la muestra original.

Nombre predeterminado de la prusba

El nombre predeterminado de la prueba que aparecera en los informes del paciente es VITAMIN D TOTAL. El nombre
corto predeterminado que aparecera en los menus de seleccion de la prueba y en los informes de laboratorio es tVitD.
Estos nombres predeterminados pueden reconfigurarse en caso necesario. Para obtener informacion detallada consulte
las instrucciones de funcionamiento de su sistema.

Calibracion
Procaedimiento de calibracion

+ La calibracién es especifica de cada lote; los kits de reactivos vy los calibradores estan vinculados por un nimero de lote.
Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibracién, .

» Para cada lote de reactivos nuevo, se establece una calibracién maestra (una curva de respuesta a la dosis que abarca
todo el intervalo de calibracion). Las concentraciones para el lote de calibradores vinculado se determinan a partir de la
calibracion maestra.

+ Asegurese de que se encuentra dispenible en el sistema la calibracién maestra para cada lote nuevo de reactivos.

»  Procese los calibradores de la misma manera que las muestras. La calibracién no tiene que programarse si se utilizan
etiquetas de cédigos de barras; cargue los calibradores en cualquier orden, la calibracion se iniciara automaticamente.

» Al procesar los calibradores, la seffal esperada para cada calibrador se compara con la sefial reaimente obtenida.
Seguidamente, la calibracién maestra se reajusta para reflejar las diferencias entre las sefales real y esperada. La
validez de esta curva de calibracién se evalia frente a un intervalo de parametros de calidad y, si es aceptable, se
guarda para utilizarla con cualquier kit de reactivos de ese lote. ‘

+ La calidad de la calibracion no se puede describir completamente mediante un Gnico parametro. Para determinar la
validez de la calibracién, se debe utilizar el informe de calibracion junto con los valores de control aceptables.

« Es necesario realizar una nueva calibracion después de un periodo predeterminado de calibracién o cuando se carga
un lote de reactivos diferente.

« Los resultados de la calibracién se valoran frente a un rango de pardmetros de calidad. Si algun parametro de calidad
definido no cumple los requisitos exigidos, esta informacion quedara codificada en el informe de calibracion. Para .
conocer las acciones que se deben realizar tras una calibracidn fallida, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.

« Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema para obtener informacién detallada acerca del proceso de
calibracién.

Cuéndo calibrar

Versidn 6.0

« Cuando cambie el kit de reactivo y el lote del calibrador.

+ Cada 28 dias.

» Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparacion.

+  Silos resultados de control de calidad se encuentran repetidamente fuera def'rango aceptable.

Para obtener més informacién acerca de cuando calibrar, consulle las ins ones de funcionamiento del sistema.
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Control de calidad

Trazabilidad de ia calibracion
La calibracion de fa prueba VITROS 25-OH Vitamin D Total puede monitorizarse con calibradores de referencia internos a
los que se les ha asignado un valor de correfacidn muestras medidas mediante LC-MS-MS.

Modelo de calibracion
Para crear la calibracién maestra, se utiliza una funcién de ajuste modificada de la curva legistica de cuatro parametros. El
proceso de calibracién reajusta la calibracién maestra para establecer una curva almacenada vélida para el sistema de
inmunodiagnéstico VITROS y VITROS Integrated Systems.

Intervalo de medicién (comunicable)

Sistema Intervalo de medicién (comunicable)

ECHECIQ, 3600, 5600 8,00*-150 ng/mL (20,0375 nmol/L)

" El limite inferior det intervalo de medicién comunicado por el software del sistema se basa e el Limite de cuantificacién.

Control de calidad

Selaccion de materiales de control de calidad
Con el sistema de inmunodiagnéstico VITROS y VITROS Integrated Systems, se recomienda el uso de controles con
niveles adecuados de 25-OH vitamina D. Debera evaluarse la compatibilidad de los liquidos de control comerciales con
esta prueba antes de usarlos para el control de calidad.
Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos de 25-CH vitamina D si conllenen
concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiolégicos, o se alejan en algun otro modo
de una verdadera matriz de plasma humanao.
Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adecuados para todos los materiales de control de
calidad gue se utilicen con ta prueba VITROS 25-OH Vitamin D Total.

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad ,
= Las practicas correctas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la |
prueba.
+ Seleccione niveles de control que comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista clinico.
+ Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de controf:
— Tras realizar una calibracién
- De acuerdo con los reglamentos locales o al menos una vez cada dia que se realice la prueba
- Tras realizar determinados procedimientos de reparacién
Si los procedimientos de control de calidad vigentes en su laboratorio requieren un uso mas frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos.
= Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestras del paciente.
»  Silos resultados del control estan fuera del rango aceptable, investigue las causas antes de decidir si se va a informar o
no de los resultados del paciente.
* Consulte las directrices publicadas para oblener recomendaciones genéricas sobre el control de calidad. ®
Para obtener mas informacidn, consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Preparacién y almacenamiento de materiales de control de calidad
Consulte la informacién proporcionada por el fabricante del materiai de control de calidad relativa a la preparacion,
la conservacion y ia estabilidad.

Resultados
Los resultados son calcuiados automaticamente por el sistema de inmunodiagnédstico VITROS y VITROS Integrated
Systems.

Unidades de medida y conversién de unidades
Los resultades del analito se muestran en unidades de ng/mL o nmol/L. Para configurar las unidades, consulte las
instrucciones de funcionamiento de su sistema.

Convencional Alternativas
ng/mL {nmolfL x 0,4) nmol/l. (ng/ml x 2,5)
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e oducts

vITROS:

lmmunodlegioatle

INSTRUCCIONES DE USO

Limitaciones del procedimiento

Limitaciones del procedimiento

Interferencias conocidas

Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS 25-OH Vitamin D Total conforme al documento EP7 de! CLSI. ? Se
analizaron en 2 lotes de reactivo sustancias comunmente encontradas. De los compuestos analizados, Paricalcitol
{Zemplar} puede interferir con ta prueba VITROS 25-CH Vitamin O Total. Paricalcitol (Zemplar) produjo una desviacién
positiva cuando se analizé en las concentraciones indicadas.

En e} apartado Sustancias que no interfieren, encontrard una lista de los compuestos analizados que no mostraron

interferencia.
Unidades = ng/mL Unidades = nmol/L
Concen- Concen-
tracién del tracién del
tnterferente Concentracidn del interferente analito’ Desviacion™ analito’ Desviacién™
Paricalcitol {Zemplar) 24 ngimL f 57,6 nmoliL 10.5 125 26,3 313

* Concentracién promedio de las determinaciones repetidas empieando 2 lotes de reactivos distintos.
“ Estimacién de la diferencla media obsarvada.

Nota: Estos resultados son representativas. El grado de interferencia para -
concentraciones distintas de las indicadas puede no ser predecible a partirde |

estos resultados. Es posible que se encuentre, en la poblacién de pacientes, f

_otras sustancias que presenteninterferencias. |

Otras limitaciones

« Los resultados de esta o de otra prueba diagnastica deben ser utilizados e interpretados dnicamente en el contexto de!
cuadro clinico global.

- Se sabe que ciertos fdrmacos y condiclones clinicas alteran las concentraciones de 25-OH vitamina D in vivo. Si desea
més informacién, consulte alguno de los restimenes publicados. 1° - 2

» Los anticuerpos heteréfilos en las muestras de suerc o plasma pueden causar interferencias en los inmunoensayoes,
Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muesiras sanguineas de individuos habitualmente expuestos a
animales o que han sido tratados con producios basados en suero de animales. Cualquler resultado contradictorio con
las observaciones clinicas indica la necesidad de realizar pruebas adicionales.

Valores esperados
Se recomienda que cada laboratorio establezea sus propios valores esperados para ta poblacién a la que presta servicio.
Una revisién de fa literatura mas reciente ' indica que la recomendacién para los niveles de 25-OH vitamina D es:

Intervalo
Nivel ng/mlL nmolflL
Deficiente <20 <50
Insuficiente 20—<30 50«75
Suficiente 30-100 75-250
Toxicidad potencial >100 >250

Se realizé un estudio usando 399 personas aparentemente sanas con edades comprendidas entre 21 y 79 afios. Las
muesiras procedian de personas que vivfan en: regiones norte, sur y central de EE. UU. y se recogieron en verano y en
invierno, Estas muestras se analizaron usando !a prueba VITROS 25-OH Vitamin D Total, y los valores observados se
resumen abajo:

Valores observados ngimlb nmal/lL
Mediana de 25 CH vilamina D 334 83,5
intervalo observado del percentil 2,5 al 14,7-68,3 36,8-171
percentil 97,5
EUGENIO CANMELD GORONI
APODEFRALO
Versién 6.0 N.° de pub. GEM1360_XUS_ES GA . SERVIDIO 7de 15

M, 1S 5;57 M.P. 18.851
AUNEOR & JOHNSON MEDITAL S.A



tvitD

UKIIN wdunts

VITH

Immunadisgnoiic

INSTRUCCIONES DE USO

Caracteristicas de rendimiento

Caracteristicas de rendimiento

Bde 15

Lfmite de deteccién

El limite de deteccion (LoD) de la prueba VITROS 25-OH Vitamin D Total es 7,43 ng/mL (18,6 nmoliL), determinado

conforme al documento EP17 *5'del CLS! y con proporciones de falsos positivos (o) inferior al 5% y falsos negativos (B)

inferior al 5%; basado en 600 determinaciones con 1 muestra de blance y 5 muestras de nivel bajo. El limite del blanco
LoB) es de :

(2,64 ng/mL {6,60 nmoliL). E limite de cuantificacién {LoQ) es de 8,00 ng/mL (20,0 nmol/L}, como determina la
concentracion mas baja a la cual los requisitos de diseno de precision se cumplen y se encuentran dentro del intervalo
lineal de la prueba.

A 8,00 ng/miL (20,0 nmel/L), la imprecisidén observada (%CV) estaba en el intervalo 23,0-30,0% entre lotes y analizadores.

Limite del blanco, limite de deteccién y limite de cuantificacién

LoB LoD’ LoQ
ng/mL nmolft. ng/mL nmol/L ng/mL nmol/L
2,64 6,60 7,43 18,6 8,00 20,0

" Las proporciones de positivos falsos (&) y de negativos falsos (B) fueron inferiores al 5%; tomando como base 600 determinaciories,
con 1 muestra en blanco y 5 de bajo nivel.

Exactitud (comparacién de métodos)

La precision se evalud en funcién de la directriz EP9 del CSLI. * Los graficos y las tablas muestran los resultados de un
estudio de comparacion de métodos en que se utilizaron muestras sericas de pacientes analizadas con el sistema de’
inmunodiagndstico VITROS 3600 en comparacidn con las analizadas con la prueba LC-MS/MS y |a prueba DiaSorin
LIAISON. La relacién entre los métodos del sistema de inmunodiagnéstico VITROS y los sistemas integrados VITROS se
determind mediante regresién de Passing y Bablok. 17

La tabla también muestra los resultados de los estudios de comparacién de métodos gue utilizan muestras de suero del
paciente analizadas en el sistema de inmunodiagnéstico VITROS 3600, en comparacion con las analizadas en el sistema
de inmunodiagnéstico VITROS ECVECIQ y VITROS 5600 Integrated System. La relacién entre los 2 métodos se determind
mediante regresion de Passing y Bablok. 7

Unidades convencionales

Unidades alternativas

+50 s
0 30
30 g
it S
E 1o G 275
=
=35 E 0
Ewn E s
o n © 200
o o D"’!
[ ©
“ e o 10
W s 0 125
8 “« O o
E » E 5
> @ o %
10 > %
o 0

0 10 2 30 40 5 &0 TO 80 92 100 110 120 130 140 14Q 0 25 50 75 100 125 150 75 200 225 250 275 300 23 0 IS

Método comparativo: Prueba LC-MS/MS (ng/mL) Método comparativo: Prueba LC-MS/MS (nmoi/L)

Coeficiente | Unidades convencionales (ng/mL) | Unidades altemativas (nmolL)
Pen- de Intervalode  Ordenada an sl Intervalode  Ordenada sn al
Sistema n diente comelacién muesiras origen muasiras origen
3600 vs. LC-MS/MS 154 1,09 0,90 8,48-141 0,49 21,2-353 1,23
5600 vs. 3600 152 1,01 0,97 8,48-108 1,49 21,2-270 3.73
ECI/ECIQ vs. 3600 155 0,94 0,96 8,48-141 1,35 21,2-353 3,38
N.° de pub. GEM1360_XUS_ES Version 6.0
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Unidades convencionales Unidades alternativas

288

'mL)
8

VITROS 3600 (ng/
YRR ETE-EE]
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Método comparativo: Prueba DiaSorin LIAISON (ng/mL) Método comparativo: Prueba DiaSorin LIAISON {nmol/L)
Coeficlonte | Unidades convencionales (ng/mL) | Unidades alternativas (nmol/L)
Pen- de Intervalode  Ordenada en el Intervalode  Ordenada en el
Sistema n diente comelacién muestras origen muesiras origen
3600 vs. DiaSorin
LIAISON 152 0,90 0,92 8,79-108 3,09 22,0-270 7.73
5600 vs. 3600 152 1,01 0,97 §,48-108 1,49 21,2270 3,73
ECIECIQ vs. 3600 155 0,94 0,96 8,48-141 1,35 21,2-353 3,38
Precision

Sistemna de Inmunodiagndstico VITROS ECYECIQ

La precisién se evalud en funcidn de la directriz EP5 del NCCLS. 8 Se analizaron dos duplicados de cada una de las 4
muestras del paciente y 1 control comercial en 2 andlisis distintos cada dia, en 20 dias diferentes como minimo, £
experimento se realizo utilizando 2 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan representan el
rendimiento del producto.

Sistema de inmunodiagndstico VITROS 3600 y VITROS 5600 integrated System

La precisién se evalué en funcidn de |a directriz EPS del NCCLS. 8 Se analizaron dos duplicados de cada una de las 4
muestras del paciente y 1 control comercial en 2 andlisis distintos cada dia, en 20 dias diferentes como minimo. El
experimento se realizé utilizando 3 lotes de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan representan el
rendimiento del producto.

Unidades = ng/mL
Concentracién Intraserie’ Intracalibractén™ Intralaboratorio™
media de 25-OH N Nde
Sisterna vitarnina D Total DE CV (%) DE CV (%) DE CV (%) | observ. dias

22,5 1,66 7.4 314 14,0 343 15.3 80 20
gg;‘; Emcﬁ 311 2,25 7.2 3 86 12.4 413 133 80 20
Cote 1 70,0 3,86 5,5 586 8.4 6,24 8.9 80 20

121 4.1 3,4 61 5.1 6.7 55 80 20

20,7 2,46 12,0 3,32 16,2 343 16,4 80 20
gl‘;‘; En?a'oz 28,1 3,06 11,0 3,34 12,0 343 12,1 80 20
Lote 2 65,0 5,20 8,1 5,66 8,8 5,94 9.1 80 20

108 4.1 3,8 55 5,2 59 5,4 80 20

229 2,26 10,5 2,90 13,5 4,04 18,5 80 20
3600 31,6 2,66 8.9 3,36 1,2 4,65 14,0 80 20
Sistema 1
Lote 1 72,2 4,30 6.1 573 8,1 6,80 9,2 80 20

123 48 3.9 6.5 53 7.4 8,0 80 20

21,0 3,22 153 3,20 15,6 3,32 15,8 80 20
g?sf:gma ; 20,5 3,35 113 343 11,6 3,62 12,3 80 20
Lote 3 714 5.93 8.3 8,07 8.5 5,92 8.4 80 20

120 58 47 5,9 4.9 5.8 48 | 80 20

ERVIDIO
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Unidades = ng/mlL
Concentracin Intraseris’ intracalibracién™ Intrataboratoric™
madia de 25-OH N N de
Sistema  |vitaminaDTotal| DE V(%) DE CV (%) DE CV (%) |observ. dias
235 2,43 101 2,05 12,2 2,03 12,8 g0 20
g?s‘:‘;ma ) 310 2,52 77 3.00 9.9 313 10,1 80 20
Lote 2 69,4 3,75 53 4,82 6,8 4,39 65 80 20
117 6,1 5,1 6,5 5.4 6.4 5.6 80 20

" Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precisidn entre duplicados de todas las series.
" Intracalibracion. Precision total, con componentes ponderados de fa variacion intraserie, entre series y entre dias.

“* Intrataboratorio. Medida del efecto de recalibracién sobre la precisién fotal, calculada intralote de reactive, utiizando datos de al
menos 4 calibraciones,

Unidades = nmol/L
Concantracién Intraseris” Intracalibracién™ Intralaboratorio™
media de 25-OH N N°de
Sistema |vitaminaDTotal| DE  CV (%) DE CV (%) DE GV (%) | observ. dias

563 415 7.4 7.85 14,0 8,58 15,3 B0 20

gg;ﬁ?ﬁ 778 5.63 7.2 9,65 12,4 10,30 13,3 80 20

Cote 1 175 9.7 55 14,7 8.4 15,6 8,9 80 20

303 10,3 34 15,3 51 16.8 55 80 20

- 518 6,15 12,0 8,30 16,2 8,58 16,4 80 20

gl‘;;fn‘f;% 703 7.65 11.0 8.35 12,0 8,58 12,1 80 20

Lote 2 163 13,0 8,1 14,2 8.8 14.9 9.1 80 20

270 10,3 38 13,8 52 14,8 5.4 80 20

573 5,65 10,5 7.25 13,5 10,10 16,5 80 20

g?;gma ] 79,0 5,65 8,9 8,40 11,2 11,60 14,0 80 20

Loto 1 181 10,8 6,1 14.3 8.1 17,0 92 80 20

308 12,0 3,9 16,3 53 18,5 6.0 80 20

525 8,05 15,3 8,23 15,6 8,30 15,8 80 20

3600 738 8,38 11,3 8,58 11,6 9.05 12,3 80 20
Sistema 1

Lote 3 178 14,8 8,3 15,2 85 14,8 8.4 80 20

300 14,5 47 14,8 49 14,5 48 80 20

58,8 6,08 10,1 7.38 12,2 7.33 12,8 80 20

g?sggma ; 79,8 6,30 77 8,05 9.0 7,83 10,1 80 20

Cote 2 174 9.4 53 12,1 6.8 11,0 6,5 80 20

203 15,3 5.1 16,3 54 16,0 56 80 20

* Intraserie (repetibilidad). Promedio de la precisién entre duplicados de todas las series,
“ Intracalibracion, Precision total, con componentes ponderados de la variacidn intraserie, entre series y entre dias

" Intralaboratorio. Medida del efecto de recalibracion sobre |a precisién total, caiculada intralote de reactivo, utilizando datos de al
menos 4 calibraciones.

Especificidad
Sustancias que no inferfieren

Se analizaron [as interferencias en la prueba VITROS 25-OH Vitamin D Total conforme al documento EP7 del CLSI. ¢ De
los compuestos analizados, ninguno causé una desviacién de >10% con la prueba a las concentraciones indicadas en las
concentraciones de 25-OH vitamina D de 30-80 ng/mL. {75-200 nmol/L}.
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Compuesto Concentracién
Acetaminofeno/paracetamol 1324 pymol/L 200 yg/mL
Acido acetilsalicilico 3,62 mmol/L 65,16 mg/dL
Bilirrubina {sin conjugar) 513 pmolfl. 30 mafdL
Bilirrubina (conjugada} 356 pmol/L 30 mg/dL
Biotina 61,35 nmoliL 1,5 pg/dL
Hemaoglobina (hemolisado) 0.124 mmol/L 200 mg/dL
Ibuprofeno 0,576 mmol/t 12 mg/dL
Trioleina 33,0 mmol/L 3000 mg/dl.

Sustancias enddgenas que no interfieren

Se analizaron las interferencias en la prueba VITROS 25-0OH Vitamin D Total conforme al documento EP7 A2-Seccién 8
del CLSI. 9 Se recogieron muestras de una cohorte normal y una cohoste de subgrupo de ‘enfermedad’ o ‘clinico’ v se
analizaron los niveles de 25-OH vitamina D Total. Las muestras se analizaron en una prueba comparativa: se evalud LC-
MS/MS, la distribucidn de la desviacion con la prueba comparativa de normal vs. enfermedad. El intervalo de confianza no
muestra una diferencia estadistica en los resultados.

Subgrupo clinico Nivel alto analizado
Colesterol 306 mg/dL
HAMA 160.000 Ul/mL
Factor reumatoide 3800 Ul/mL
Proteina total 12,5 gldl
Triglicéridos 491 mg/dL
Reactividad cruzada

La reactividad cruzada de la prueba VITROS 25-OH Vitamin D Total se evalué anadiendo las siguientes sustancias a
muestras que contenian 25-OH vitamina D.

Resultado promedio de
Concentracién de la 25-OH vitamina D de la
muestra de 25-CH mezcla de la sustancia % de
vitamina D con reactividad cruzada | reactividad
Compuesto Concentracién ng/mL amol/L ng/mL nmol/L. cruzada
Vitamina D; (Ergocalciferol) 100 ng/mL. 8,81 220 8,77 24.4 1,0
Vitamina D, {Colecalciferol) 100 ng/mL 8.81 22,0 9,66 24,2 0,9
25-CH vitamina D : 100 ng/mL 8,10 20,3 113 283 104,89
25-0H vitamina Dy 100 ng/mL 8,10 20,3 107 268 98,9
1,25 (OH), vitamina D, 0,2 ng/mL* 8.81 22,0 10,1 25,3 >100
1,25 {OH), vitamina D3 0,2 ng/mL.* 8,10 20,3 8,00 20,2 -5,0
24,25 (OH), vitamina D, 10 ng/mi* 7,92 19,8 11,4 28,5 348
3-epi 25-OH vitamina Dy 100 ng/mL 7,92 19,8 453 113 a7.4

* Los niveles analizados fueron de 2 a 4 veces los niveles enddgenos tipicos del analito, 9. 26

La reactividad cruzada se expresd como el resultade medio obtenido con la mezcla de la muestra v la sustancia con
reactividad cruzada dividido por la concentracion de esta Gitima en términos de porcentaje.

Valor medio afiadido (ng/mL)-Valor medio no afiadido (ng/mL})
Concentracion de la sustancia con reactividad cruzada {ng/mL)

% de reactividad cruzada = x 100
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Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber side empleados en el etiquetado de este producto,

No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducidad {afo-mes-dia)

jeoo

Cédigo o nimero de lote

NUumero de serie

Referencia de catéloga
o Cédigo del producto

Limite superior de temperatura

fe— -~ Intervalo

— —b

Limite inferior de temperatura SIRRARARI) Intervalo de medias

[y p—

Limitacidn de temperatura Punto medic

Ver las instrucciones de uso %

Revisado

Atencién: las Instrucciones de
uso (IFU} se han actuafizado

-~

Reemplaza a

(G o

Para uso en el Tambor

B
[x]
b

A Precaucian de reactivos 1 Irritante
Para uso en el Tambor
‘ Fabricante (52] de reactivos 2 Nacive
[st_] Unidades sl
d’ Fecha de fabricacion Téxico
Unidades convencionales |
[Ec TRER] Representante autorizado T i
en la Unidn Eurcpea m Valor @ Corrosivo
Contiene suficiente Punto Verde {der grine Punkt}.
para“n’ ensayes @ El fabricante sigue ia regulacién Inflamable
sobre gestién de residuos de
itari I bataj
Praducto sanitario para o8 embatajes 0 0 intralaboratoric estimada
diagnastico in vifra
Historial de revisiones
Fecha de revision Vearsion Dascripcldn de cambios técnicos*
2014-09-08 6.0 + Contenido del calibrador: cambiado de liquido a liofilizado
+  Conservacion y preparacion del calibrador:
- Abierto (refrigerado) £13 semanas cambiado a Abierto, reconstituido
(refrigerado) 57 dias
- Abierto (congelado) cambiado a Abierto, reconstituido (congelado)
- Se ha anadido y actualizade el contenido para reflejar el cambio a los
catibradores liofilizados
- Materiales necesarios no suministrados: se ha afiadido y actualizado el
contenido para reflejar el cambio a los calibradores liofilizades
2013-08-06 50 - Conservacion y preparacion del calibrador: aclaracion de la temperatura de
conservacién congelado
« Glosario de simbolos: fecha de fabricacién afiadida
2013-03-18 4.0 Se ha actualizado el pie de pagina y la informacion de la direccion

Velsion 6.0
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Fecha de revisién

Version

Dascripelén de camblos técnicos®

2012-10-16

3.0

Uso previsto: eliminacion de plasma
Muestras recomendadas: eliminacion de plasma
Muestras no recomendadas:

— adicidén de plasma con heparina
- adicion de plasma con EDTA

Condiciones de manejo y almacenamiento: eliminacién de plasma
Valores previstos: actualizacién de datos

Precisién {(comparacion de métodos): actualizacioén de datos
Precision: actualizacion de datos

Especificidad: correccion de datos

Reactlividad cruzada: actualizacién de datos

2012-08-22

2.0

Primera publicacion del documento

2012-05-15

1.0

Solo en inglés

* Las barras de cambio indican la posicién de las modificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la versién anterior del

documento,

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga ia fecha en el espacio gue hay a continuacion y consérvelas segun lo
especifiquen los reglamentos locales o las politicas de laboratorio, si procede.

Firma

Fecha de caducidad

N.* de pub. GEM1380_XUS_ES Version 6.0
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Historial de revisiones

Condiciones de suministro: todos los suministros estan sujetos a los términos y conditiones de Ortho-Clinical Diagnostics o sus
distribuidores. Puede solicitar copia de los mismos.

Orthe-Clinical Diagnostics
u 50-100 Holmers Farm Way

High Wycombe

Buckinghamghire

HP12 4DP
United Kingdd

VITROS es una marca registrada de

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SIA Las marcas comerciales de terceros usadas en este documento
pRTIN GARD son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.

© Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 2012-2014.
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Elaborado por: Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed, CF35 SPZ
Reino Unido

Para; Ortho-Clinical Diagnostics,
Johnson & Johnson,
50-100 Holmers Farm Way,
High Wycombe, Buchinghamshire,

HP12 4DP,
Reino Unido
Importado por: Johnson & Johnson Medicatl S.A.

Mendoza 1259,
C. P. C1428DJG Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN 12610
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