
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2019- Año de la Exportación 

Disposición 

Número: DI-2019-1167-APN-ANMAT#MSYDS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Miércoles 30 de Enero de 2019 

Referencia: 1-47-3110-570/18-5 

VISTO el expediente N° 	1-47-3110-570/18-5 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y, 

CONSIDERANDO: 

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorización de modificación del 
registro de Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado VITROS CHEMISTRY PRODUCTS 
IgM REAGENT. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N" 2674/99 y la 
documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. 

Que' en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada. 

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia. 

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus 
modificatorios. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la modificación del Certificado N" 5504 del producto para diagnóstico de uso 
in vitro denominado VITROS CHEMISTRY PRODUCTS IgM REAGENT, autorizado según Disposición 
N° 5939/05. 



ARTICULO 2°.- Aceptase la modificación en el uso previsto para el producto que consta en el certificado 
de la referencia que en lo' sucesivo será, Ensayo diseñado para medir cuantitativamente la concentración de 
Inmunoglobulina M (IgM) en suero y plasma utilizando los analizadores VITROS 5,1 FS de Bioquímica, 
VITROS 4600 de Bioquímica y 'el VITROS 5600 Integrated System. 

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N 
° IF-2019-00921877-APN -DNPM#ANMAT. 

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción N° 5504. 

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores 'y Productos deTecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-3110-570/18-5 

Digilaily signed by SELLOS° waldo Horado - 
Dale: 201101.30 15.51:33 ART 
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Waldo HORACIO BELLOSO 
SubAdministrador 
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología 
Médica 
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INSTRUCCIONES DE USO 
VITROS Chemistry Products IgM Reagent 

Inmunog 

Aplicación 	 , 
Sólo para diagnóstico in vitro. 	 . 
El VITROS Chemistry Products 1911 Reagent se usa para determinar cuantitativamente la concentrad" de 
inmunoglobulina M (IgIA) en suero y plasma humanos utilizando el analizador VITROS 5,1 FS de Bioquímica, el analizador 

VITROS 4600 de Bioquímica y el VITROS 5600 Integrated System. 

Resumen y explicación La IgM es la primera inmUnoglobulina que se sintetiza en respuesta a una provocación antigénica y representa del 5 al 
10% de las Inmunoglobufinas circulantes totales. El papel de la IgM en la activación de la cascada del complemento yen la 
admiración de la (agotaos% la convierte en un factor importante a la hora de eliminar antígenos en forma de partículas y 
microorganismos de la circulación. I Las concentraciones de IgM se utilizan pare evaluar las proteínas monoclonales 
observadas en la electroforesis del suero y para controlar la progresión de la respuesta terapéutica de los pacientes con 
macroglobullnemia. Se observan frecuentemente concentraciones elevadas en infecciones divas, artritis reumatoide y 
enfermedad hepatocelular crónica. sarcoldosis activa, macrogrobulinernia de Waldenstróm y linfoma maligno. Se observan 
concentraciones bajas en asociación con infecciones recurrentes, crónicas o graves, miebrna múltiple (19A o IgG) y 

enteropatla perdedora de proteínas (aunque no en el síndrome nefrótico).
2  

Principios del procedimiento La determinación cuantitativa de la inmunaglobullna M (IgM) se realiza utilizando el VITROS Chemistry Products IgM 
Reagent conjuntamente con el VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 20 y el VITROS Chemistry Products FS 

Dlitleht 

Pack 2 en los analizadores VITROS 5,1 FS/4600 de Bioquímica y el sistema integrado VTTROS 5600. El VITROS IgM 
Reagent es un Idt con dos cámaras que contiene reactivos líquidos listos para utilizar. Las muestras, calibradores y 
controles se diluyen automáticamente en solución salina y se mezclan con el Reactivo 1 que contiene un polímero. La 
adición de antisueros especificos de la 19M humana (Reactivo 2) produce una reacción inmunoquímica que da lugar ala 
formación de complejos antlgenolanticuerpo. Las propiedades de dispersión de la luz de los complejos antígeno/ 
anticuerpo aumentan la turbidez dala solución de manera proporcional a la concentración de IgM en la muestra. La 
turbidez se mide espectrofotométricamente a 340 nm. Una vez realizada la calibración para cada lote de reactivo, se 
puede determinar la concentración de IgM de cada muestra desconocida utilizando la curva de calibración almacenada y la 

absorbancla determinada obtenida en el ensayo de la muestra. 

Tipo y condiciones del 

Tipo de ensayo 

Punto final del 
blanco 

ensayo 

Sistema VITROS 11211511  

5600,4600, 5.1 el 
FS 	noubación 2: 5 

minutos. 

Temperatura 

37 'C 

Longitud de onda 

340 nm 

No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises. 

Esquema de la reaczión 

Paso 1: Diludbn de la muestra de IgM 

	r. 	Muestra diluida 

Paso 2: Fondón de complejos IpWanticuerpo 

Muestra 

   

 

YOUITMS 

 

Valumen de la 
gota de mueslra 

6.7 pl_ 

Muestra diluida 

 

ft2 	 
--19  

r Complejos antígeno/anticuerpo 
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INSTRUCCIONES DE USO 
Adveitendas y precauciones  
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Advertencias y precauciones 
Sólo para diagnóstico in alca 

PDVERTENCte: • Este product? canana arida sódos. UreAtninadánkfe by maca» en be 
!inopia con tuberías cl e ceba opino deará mal" con aburanteroSva 
~tibor k tommicOn de ~u metalices polonciarenManyoshea 

Tome ~nenes cuando inantiuto minio y muestras de oitgan huno». 
Onaning00 Indlodo de enteje puede Ovar wia segudded cónoleta go b V » 
euseaas ob jipan Sambeta todas lag muestra cantare! y 

:terminé altos como poteendalnente frita:dogo& AgiOulii »Musas, los 
'162~ *dos illaidos y loscomponentes dela prueba de confoniddéd 

nonnoávlocaal yiam irá Mins del CLSI u °bis cfniceb desfiguad 

Siebides matan con A 2s rie9909-  Maldita 
Encontrará advertencias y precauciones específicas de los distintos calibradores, así como de los materiales de control de 
calidad y otros componentes en las instrucciones de uso del producto VINOS correspondiente y en cualquier otra 
documentación del producto facilitada por el fabricante. 

Reactivos 

ingredientes reacdvos 
Reactivo 1 (R1): ninguno 
Reactivo 2 (R2): antieueros de cabra contra la IgM humana 1 mL/mL 

Otros ingredientes 
Rucho 1 (R1): conservante, polímero, tampón, sal inorgánica 
Reactivo 2 (122): conservante, tampón, sal inorgánica 

Manipulación de los reactivas 

NoidBce bote4iireattives cayo envoltorio geelerite gafada O en etekide. 

...:::'.1dieelbeléto• • • 

inspeccione al envoltorio para comprobar la ausencia de daños. 
Cuando abra el envoltorio externo can un inslrumento afilado, preste atención para no dañar el envoltorio Individual del 

producto. 
Los reactrvos se suministran listos Para su u50. 
Evite agitarlo, ya que podría provocar la aparición de espuma o la formación de burbujas. 

Preparación del reactivo 

Retire los re.activos de la nevera. 
Cárguelos Inmediatamente en el tambor de reactivas 3. 

INPORTMTEt.  ••.. • No alga ni quite iar tapones eMar de cargar kis reactivas. • 

Conservación y estabilidad de los reactivos 
Cuando se conserva y manipula según las indicaciones correspondientes, el VITROS Chemistry Products I gM Reagent se 
mantiene estable hasta M fecha de caducidad que figura en el envase. No utilizar después de la fecha de caducidad. 

comodones de conservación 
Refrigerado 	2-8 °C 

Estabfildad 
Hasta la fecha de 
caducidad 

Reactko 
Sin abrir 

Abierto En el analizador 	Sistema encendido 
En el analizador 	Sistema apagado 

5 4 semanas 
30 minutos. 

Liase materiales de control de calidad para verificar el rendimiento Vas volver a cargar readvos que se hayan retirado del 
tambor de rOaCtiVOS 3 y se hayan almacenado para su uso posterior. 

2 dell 	
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Reunida, areParacIón y almacenamiento b ias muestras 

Recogida, preparación y almacenamiento de las muestras 

Muestras recomendadas 
Suero 
Plasma: 
- Heparina 
- EDTA 

Muestras no recomendadas 
Ninguno. 

Suero y plasma 

Obtención y prepamoidn de las muestras 
Red» las muestras utilizarido los procedimientos de laboratorio estándar. 5. ° 

Encontrará Irifoltnéelón détalladasobre los requisitos de volumen dellenado 
;: mírenlo en le Indita:dones defuncionamiento del analizador.. • 

Preparación del l'adenia 
No se requiere ninguna preparación especial del paciente. 

Precauciones especiales 
Las muestras de plasma con EDTA liquido recogidas en tubos de muestra parcialmente llenos podrían dar lugar a una 

desviación negativa. 
Centrifugue las muestras y elimine el material celular del suero o del plasma en el plazo de dos horas desde 

la recogkia.7  
Consulte las Instrucciones de dilución en el apartado "Dilución de la muestra". 

Manipulación),  conservación de las muestras 
Manipule y conserve las muestras en contenedores tapados para evitar su posible contaminación o evaporación. 
Mezcle las muestras por inversión suave y espere a que alcancen la temperatura ambiente, 
18-28 °C, antes del análisis. 

Conservación y estabilidad de las muestras 

Conservación Temperatura 

Temperatura ambiente 	 18-28 °C 

Refrigerado 	 2-8 `C 

Congelado 	 s-111  

IMPORTANTE: Site /Os sktIOS congelaciónydescongekvción repetid*" 

Procedimiento del ensayo 

Materiales suministrados 
VITROS Chemistry Products IgM Reagent 

Materiales necesarios no suministrados 
•VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 20 
Materiales de control de calidad, como los VITROS Chemistry Products Protein Performance Verifiers 1.11 y III 

VITROS Chemistry Products FS Dlluent Pack 2 (3SA/Saline) 

sena eórnuníciido quedetermlnados diapositivas* recogida de analltos aledlen 

b Otros Prefije* b?41.0be.e4.:Deifido ere válfedadliO eltsposillS.OSsnercieltsado9  

._ló reebeidi de maestral, orvie-Clinleal CH/1970S/ks SO Po9definspossislItt 
iitildeeratecidn final eceMs delrendimlenrode sugljrckftjajs clitylskrs 

CondaneObe sits dispositNes de recogida ten oornosideiesbon tete 
6iSjO. 

Estabilidad 
SI dia 
s 7 dias 
s 4 semanas 

3 dell 
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INSTRUCCIONES DE USO 
Calibración 

Instrucciones de funcionamiento 
Compruebe los Inventarlos de reactivo al menos una vez al día para asegurarse de QUO las cantidades mdstentes son 
suficientes para la carga de trabajo prevista. 
Para obtener más Información consulte las Instrucciones de funcionamiento de su analizador. 

IIIP.ORTANTE: 	Espete e que todoe.los Ilmildás y muestro atenten ledempemium ambiente, 
M-29 V, entes del análisis: 

Dilución de la muestra 

liut,ORTStirl 	Las muestras con une concentraótón de que exceden el Inteivalo de madlcIón 
• .(cóMu7Icable)detelstema se dilityin con un válutnén Igual deisolueldn saína 

utilizando etWTRO2 Chemistry Products FS Mluent Peak 2 09SA/Saline)en el 
sistema Integnado VIMOS y el ¿moblado, 5,1 FS /4500 de Bioquímica. Cuando se 

:` adriza e/ modo de dilucida en el enellzadot no es recomendable ultra( relaciones 
7 de oWulfdn timadores. 

Dítuckien dé k3 monta en el analizador: 
Para obtener más información sobre el procedimiento de dilución en el analizador, consulte las Instrucciones de 
funcionamiento. Utilice el VITROS Chemistry Products FS Dlluent Pack 2 (BSAISaline) para la dilución. 

011uckin manual de Le muestra: 
SI las concentraciones de IgM exceden el Intervalo de medición (comunicable) del sistema después de la dilución 1:2(1 
parte de muestra + 1 parte de solución salina) utilizando el Modo de dilución en el analizador en el sistema integrado 
VITROS cal analizador VITROS 5,1E6/4600 de Bioquímica: 

Diluya manualmente la muestra original con solución salina del VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (ESA/ 
Salina). No sobrepais la dilución máxima de 1:10(1 parte de muestra + 9 partes de solución salina). 
Repita el análisis. 
Multiplique los resultados por el factor de dilución para obtener una estimación de la concentración de IgM en la muestra 
original. 

IMPORISPITE.• ..„ . 5/ se Salar uhllzando si ~grados en modo de diluoldnenel eñalliadot, no diluya 
',S'envainen° les niueetres pata elandlists Pera obtener másinjormankIMObte el 
-procedmtento de &ocien en el analizador, consulte lee instrucciones de 
-ffincionenilento. 

Calibración 

Calibradores necesarios 
VITROS Chemistry products Calibcator Kit 20 

Preparación, manipulación y conservación de los calibradores 
Consulte las Main/colones de uso del VITROS Chemistry Products Calibrator 20. 

Procedimiento de calibración 
Consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador. 

Cuándo calibrar 
Realice una calibración en las siguientes circunstancias: 

Cuando cambie el número de lote del reactivo. 
Cuando se sustituyan piezas esenciales del analizador durante un procedimiento de mantenimiento o reparación. 

Cuando así lo requieran las normativas gubernamentales. 
Por ejemplo, en EE.UU., las nonas de la CLIA exigen que la calibración se realice o se compruebe al menos una vez 

cada seis meses. 
También puede ser necesario calibrar el ensayo VITROS 

Si los resultados de control de calidad están sistemáticamente fuera del Intervalo aceptable. 

Tras llevar a cabo determinados procedimientos de reparación. 
Pare obtener más Información consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador. 

Cálculos 
La absorbancia sé mide a 340 nm después del paso de incubación (blanco, punto final) y la respuesta se calcula a partir 
de la diferencia en los valores de absorbancia. Después de haberse establecido la calibración de cada lote de reactivo: 

4 de11 	 N° de pub. J21385_ES 	 Versión 7.0 
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IgM 
Inmunoglobulina 

puede determinarse la concentración de IgM en muestras desconocidas utilizando la curva de calibración almacenada y 
respuesta calculada obtenida en el ensayo de cada una de las muestras. 

Validez de la calibración 
Los parámetros de calibración son valorados automáticamente por el analizador frente a un conjunto de parámetros de 
calidad detallados en la pantalla de Revisión de datos de la prueba (a la que se accede a través de Opciones Revisan 
editar calibraciones Revisar datos de la prueba). El fracaso para satisfacer cualquier de los parámetros de Calidad 
predefinidos da lugar a una calibración fallida. El informe de calibración debe usarse conjuntamente con los resultados de 
control de calidad para determinar la Validez de una calibración. 

Intervalo de medición (comunicable) 

Unidades convencionales Unidades SI 
(m0/d9 (17/1-) 

2500-400,00 025-4,00 

Para muestras fuera de intervalo, consulte el apartado 'Dilución de la muestra'. 

Trazabilidad de la calibración 
Los valores asignados al VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 20 para IgM pueden rastrearse con el material de 
referencia del 8M1-IRMM-LGC (Bundesanstalt für Materialforschung und -prüfung/Institute for Reference Methods and 
Matedals/Laboratory of me Government Chemist), el ERM-DA470. 5  

Control de calidad 
Selección de materiales de control de calidad 

IMPOITIMTE:iy, 2;0recomiende 	V7TROS Chemisby Products ProteinPiPlf0f7778110 9:: • F. 

" 	.".' 	• ••••• Véifferja sliimfre que se t'abeja con el sistemi. integt:adoLV/780. S y e! analizador 
• VITROS 5,1 FS/4600 de Bloqüerkia: Mies di 011a( cualquier otro liquido de 

• 	iionfrpli:ornéráfal,.6Sle su oompattellidar vos el ensayo. 

Los materiales de control distintos de los VITROS Chemistry Products Protein Performance Verifiers pueden mostrar 
diferencias en comparación con otros métodos aplicables a la IgM si: 

No corresponden a una matriz verdaderamente humana. 
condenen altas concentraciones de conservantes, estabilizantes u otros aditivos no fisiológicos. 

Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad 
Elija niveles de control apropiados para verificar el intervalo pertinente desde el punto de vista clínico. 
Analice los materiales de control de calidad del mismo modo que las muestras de pacientes, antes o durante el 
procesamiento de las muestras. 
Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control: 

Tras realizar una calibración. 
De acuerdo con las normativas locales y, al menos, una vez cada día que se realice el ensayo. 
Tras realizar los procedimientos de reparación especificados. Consulte las Instrucciones de funcionamiento de sti 	• 

analizador. 
Si los resultados del control están fuera del rango aceptable, investigue las causas antes de decidir si se va a informar o 
no de los resultados del cadente. 
Encontrará recomendaciones genéricas sobre el control de la calidad en el documento CLSI Stagstical Qua/Ny Control 

for Quantitative Measurements: Principies and Definlilons; Approved Guidefine-ThIrd Edition° u otras directrices 

publicadas. 
Para obtener más información consulte las Instrucciones de funcionamiento de su analizador. 

Preparación, manipulación y conservación del material de control de calidad 
Consulte las Instrucciones de uso del VITROS Chemistry Products ProWin Performance Verifier 1,11 y ni u otra 
documentación del producto facilitada por el fabricante. 

Resultados 

Unidades de medida y conversión de unidades 
El analizador VITROS 5,1 FS/4600 de Bioquímica y los sistemas integrados VITROS puede programarse para excretar los 
resultados de IgM en unidades convencionales o SI. 

Versión 7.0 	 N.° de pub. J21385_ES 	 WM AS NTINA S dle 11 
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Limitaciones del procedimiento  
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I 	Unidades convendonales 
mg/dL 

  

Unidades SI  
(rng/dL x 0.01) 

 

    

     

 

Limitaciones del procedimiento 
No se ha CbSeeted0 un efecto de exceso de antígeno en muestras con concentraciones de IgM hasta 10.000 mg/dL 

(100 gil). 
Una concentración anormalmente elevada de una inmuneglobulina monoclonal, como en el caso de la macroglobutinemia, 
el mídame múltiple, la amiloidosIs o de otras enfermedades linfoprdiferativas, pueda interferir con la cuantificación de la 

IgM." 

Interferencias conocidas 
No se na Identificado ninguna. 

Otras limitaciones 
Para las muestras que generan un indicador de indice T de Integridad de la muestra, donde el valor del Indice T está 
entre 150 y 300 y la concentración observada de IgM es >50 mg/dL, diluya la muestra y repita el análisis (consulte la 

sección Dilución de la muestra). 
En las muestras que generan un indicador de indice T de Integridad de la muestra, donde el valor del Indice T está 
entre 150 y 300 y la concentración observada de IgM es 550 mg/dL, se diluirán manualmente dos partes de muestra y 
una parte de solución salina. Obtenga la concentración de la muestra original multiplicando por 1,5. 
Las muestras que generan un indicador de indice 1' de Integridad de la muestra donde el valor del Indice T es > 300 
deberán extraerse de nuevo o determinarse con un método alternativo. 
Se sabe que ciertos fármacos y condldones clínicas alteran las concentraciones de IgM fr, vivo. SI desea más 
Información, consulte alguno de los resúmenes publicados. 12. 13  

 

      

Valores esperados 

Intervalo de referencia 
Este intervalo de referencia se basa en un estudio externo. 10  

       

    

Unidades SI 
(9)L)  

0,40-2,30 

  

 

Unidades convendonales 
(mgML) 
40-230 

    

     

     

       

       

Cada laboratorio debe confirmar la validez de estos Intervalos en la población a la que atiende. 

Características de rendimiento 

Comparación de métodos 
Las gráficas y los datos siguientes muestran los resultados de un estudio de ~paredón de métodos con muestras de 
suero analizadas en el Analizador VITROS 5,1 FS de Bioquimica y un sistema comercialmente disponible. basado en el 

Protocolo EP9" del NCCLS. 
La tabla también muestra los resultados de las comparadones con muestras de suero en el sistema integrado VITROS 
5600 y el analizador VITROS 5,1 FS de Bloquimloa. Los ensayos se efectuaron según el protocolo EP9 14  del NCCLS. 

Versión 7.0 
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I"00.00 1.00 2.00 3.00 	4.00 

inmunoglobti 

Unidades SI 

4.00 

3.00 

2.00 

tos 

400 

1 

1 
e 
- 100 

g 200 

Uridades convencionales (mg/dL) Unidades SI (gil) 

Cone. 
media 

SD 
intradli 

SD 
inbalab." 

Cono. 
media 

SD 
Int:adra°  

SD 
intralab." 

%CV 
intralab.-  N° obten. NP de días 

46,04 1,47 2,86 0,46 0,01 0,03 .6,21 88 22 

78,27 1,56 3,24 0,78 0,02 0,03 4,14 88 22 

193,69 2,43 4.59 1.94 0,02 0,05 2,37 88 22 
5,1 FSt 

• 

• 

Unidades convencionales 

Método comedia 
(m0/41.) 

Método comen:tul 
Wel 

n 
Pan- 

diente 

Coeficiente 
de 

correlación 

Unidades convencionales (ng/cIL) Unidades Si (gil) 

Ordenarla 
Intervalo de 	en el 

corlo, muestra 	origen 	Sy.x 

Ordenada 
Intuya de 	en el 

cono. muestra 	origen Sy.x 

124 1,02 0,998 25,23-365,00 41.10 5.52 0,25-3,65 +0,01 0,06 5,1 FSt frente a ritátodo 
comerdar 
5600 frente a 5,1 FS1  115 1,01 0,999 36,98-394,43 -0,80 5,31 0,37-3,94 -0,01 0,05 

Ensayo Dada Bulldog I Id humana 
1  El hardware y los algo lince de software de procesamiento ansiaba del analizador VITROS 46 0 de Bloquirinka están diseñados para 
las mamas especificaciones que las aplicadas al anotador VITROS 5.1 FS de Bioquímica; el re dImlento del ensayo en el analizador 
VITROS 4600 de Bioquímica ha demostrado ser comparable al del analizador VITROS 5.1 FS de BioquImica. Por consiguiente, todas 
las caractertsticaa de rendimiento del analizador ViTROS 5.1 FS de Bloqulmica son aplicables el analizador VITROS 4600 de 
Bioquímica. 

Precisión 
La precisión se evaluó con materiales de control de calidad en el Analizador VITROS 5,1 FS según el protocolo EP5 15  del 

NCCLS. 
La precisión se evaluó con materiales de control de calidad en el sistema integrado VITROS 5600 según el protocolo 
EPS le del NCCLS. 
Estos resultados son directrices. Variables corno el mantenimiento del equipo, el ambiente, el almacenamiento ola 
manipulación del reactivo, la reconstitución del material de control y ta manipulación de la muestra pueden afectar a la 
reproducibilidad de los resultados de los análisis. 

La preceden Infierno se determinó utilizando dos análisis/día con dos duplicados por análisis. 
La precisión intrataboratorlo se determinó utilizando un único lote de ~evos con un analizador y al menos cuatro calibraciones 

t El hardware y los algoritmos de software de procesamiento enalitico del analizador VITROS 4600 de Bioquímica están diseñados para 
las mismas especificaciones que las aplicadas al analizador VITROS 5,1 FS de Bioquirnica: el rendimiento del ensayo en el analizador 
VITROS 4600 de Bioquímica ha demostrado ser comparable al del analizador VITROS 5,1 FS de Bioquímica. Por consiguiente, todas 
las caracterlaticas de rendimiento del analizador VITRO& 5,1 FS de Bioquimica son aplicables al ana5sador VITROS 4600 de 
Bloquimica. 
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Especificidad 	• 

Sustancias que no Interfieren 
Las SUSUIlldas en las concentraciones mostradas en la tabla se analizaron de acuerdo con el protocolo EP7 '7  del NCCLS. 

La bilirrublna y la hemoglobina se analizaron con concentraciones de IgM de aproximadamente 25 mg/dL (0,25 gfL) y 
190 mg/dL (1,90 tyL) y no mostraron Interferencia alguna, desviación <4,5 mg/dL (<0.05 g/L) a 25 mg/dL de IgM y 
desviación <22,5 mg/dL (<0,23 g/L) a190 rrigkIL de IgM. Los compuestos restantes indicados en la tabla se analizaron a 
una concentración de IgM de aproHmadarnente 80 mg/dL (0,80 g/L) y no mostraron interferencia alguna, desviación <12 

mg/dL (<0,12 g/L). 

Compuesto Concentración 

Acelaminofeno/paracetamol 20 mg/dL 1324 pmolfL 

Aoalil-L-cisteina (N) 100 mg/dL 6,13 mmoUL 

Amoxlcilina 	. 20 pg/mL 55 pmol/L 

Ácido ascórblco (L) 3 mg/d1. 0,17 mmolA. 

Bilirrubina 60 mg/d1 1.03 mmoUL 

Carbamazepina 120 pg/mL 507,6 pmol/L. 

Dipirona 	• 30 mg/dL 0,85 mmol/L 

Elamsilato 3 ing/dt. 0.11 mmoVL 

Sulfato de gentarnicina 120 pg/mL 251 pmoUL 

Hemoglobina 500 mg/d1. 5 g/L 

Ibuprofen° 400 pg/rnL . 	1940 prnol/L 

Ltriocaina 60 pg/mL 256 pmol/L 

Metotrexato 90,9 mg/dL 2 mmoil 

ProcalnaNda , 	100 pg/mL 423 limolll 

Proprandol 5 pg/mL 163 prnol/L 

Ranitidlne 200 pg/mL 637 pmoUL 

Acido salicilico 50 mg/dL 3,6 mrnoVL 

SimvastatIna 16 pg/mL 1,2 mmon 

Teofillna 25 mg/dL 1388 pmoUL 

Acido valproico 500 pg/mL 3465 pm&L 

Ritchie, RF (ed). Salem Protejas in Caracol Medieine, Volum& 1, Lebaratary Section. Scarbcrough, ME-Foundation for 

Blood Research; 11.01-7; 1996. 
Tietz NW, Pruden E, MePherson RA, Fuhrrnan, SA (eds). Clinical Su/de fo Laboratoty Tests. 3rd ea. Philadelphia, PA: 

WB Saunders Co; 361-363; 1995. 
3, 	CLSI. Pnatection oíLaboratray ~kers froftt Occupetkinalty Acquiterl Infections; Appro ved Gu/de/frie-777kdEd1110n. 

CLSI document M29-A3 (ISBN 1-56238-567-4). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400. Wayne, PA 19087-1898 

USA; 2005. 
Calam RR. Specimen Processing Separator Gels: An Update. J Clin Immunoassay. 1186-90; 1988. 

CLSI. Procederes for (he Collection of Diagnasbc Blood Specimens by Venipuncture: Approved Standard-Sixth Edition. 
CLSI document H3-A6 (ISBN 1-56238-650-6). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898 USA; 

2007. 
NCCLS. Procederes and t'evites &'r me Collection ofDiagnostic Capillary Blood Specimens; Approyed Standard-FM 

Edition. NCCLS document H4-A5 [ISBN 1-56238-536-0j. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 

19087-1898 USA, 2004. 
ainical [abata:ay Handbook for Patient Preparaban and Spectinen Handling. Fasdcle VI: Chemistry/Clinical 

MIcwiscopy. Northfield, IL: College of American Pathologists; 1992. 
European Commission. The Certificaban  oía M'Orla Reference Material for immunochemical Aleasurement of 15 

HLIMEM Serem Profetas, ERM-0A470, Report EUR 15243 ENand 16882 EN, European Cornmtinities, 2004. 

CLSI. 
5tattstical Quality Control for Cuantitativo Measurementa Principies and Definilions; Approyed Guldeline -1"hird 

Edil/ca. CLSI document C24-A3 (ISBN 1-56238-613-1). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 

19087-1898 USA; 2006. 
Consansus of a Group of Professional &dalles and Dlagnostic Companies en Guidelines for I ntedm ROfellialee 
Rangos for 14 Protelns in Serum Basad on the Standardization against the IFCC/EIDFUCAP Reference Material (CRM 

470). Eur J Clin Chem Blochem 1996:34;517-520. 
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Limite inferior de temperatura 
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Fabricante 
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REPt 	
i Representante autorizado 

EC I   en la Unión Europea 

V Contiene suficiente 
i 	para 1n -ensayos 

I 	Producto sanitario para 
diagnóstico (n vitro 

Usar antes de o Fecha de 
caducidad (año-mes-din) 

No reutifizar 

2 
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Glosario de símbolos  

Inmunoglobu 

e 

Aguzzl F, Mellni G. Whicher JI': Serum Monodonal Components, in Ritchle RF (ed): Serum Ptoteins in ainiCen 

Medicine, Valuare I Laboratory Sectfon, lst Edition, Washington, D, C, AACC, pp 11.03 1-12, 1996. 

Young DS. Effects oOrugs on Chica, Laboratory Tests. Ed. 4 Washington, D.C.: AACC Press; 2000. 

Friedman RS. Young OS. Effects of Mema en Clínica, Leboratmy Tests. Washington, D.C.; AACC Presa; 1997. 

NCCLS. Method Comparison and Bias Estimelion Using Peden? Gametos,-  Approved Guideline-Second Ediflon. NCCLS 

document EP9-A2 (ISBN 1-56238-472-4). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898 USA, 
2002. 
NCCLS. Evaluetion orPrecision Penternance el Clínica(  Chemistry Devices; Approved Su/de/inc. NCCLS document 

EP5-A[186N 1-56238-368-XJ. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898 USA, 1999. 
NCCLS. Eveluation o!Precision Pelfonnence of Quentitetive Meesurement methods; Appnsved Guideline-Second 

Edifico. NCCLS document EP5-A2 [ISBN 1-56238-542-9]. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 
19087-1898 USA; 2004. 
NCCLS. Intentemos Testing In Genital Chemistry, Propasad Guideline. NCCLS document EP7-A (ISBN 
1-56230-480-51. CLSI 940 West Valley Raed. Suite 1400, Wayne. PA 19087-1898, USA, 2002. 

Glosado de símbolos 
Los siguientes símbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto. 

Historial de revisiones 

Fecha de revIelón  Versión DecalpsIón de cambios técnicos' 

2017-08-29 7.0 Precisión: se han actualizado los datos 

2015-10-12 6.0 Se actualizó la dirección del representarle en la CE. 
Se ha añadido EE. UU. a la dirección legal del fabricante 

2014-09-05 5.0 Glosario de símbolos: fecha de fabricación añadida 

2012-02-28  4.0 Glosado de slmbolos: actualizado 

2010-11-01 3,0 Se ha añadido información correspondiente al analizador VIYROS 4600 de 
Bioquímica 
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Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en el espacio que hay a continuación y consérvelas según lo 
especifiquen los reglamentos locales o las políticas de laboratorio, si procede. 
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Historial de revisiones 

Fecha de revisión Versión Descripción decanto° técnicos* 
2009-03-12 	. 2.0 Se ha añadido información correspondiente al sistema integrado VITROS 

5600. 
Tipo y condiciones del ensayo: se ha añadido una frase. 	• 
TrazabEidad de la calibración: actualizada. 
Comparación de métodos! se ha añadido información sobre los tipos de 
muestra. 
Bibliografía: actualizada. 
Glosario de símbolos: actualizado. 
Se ha actualizado mínimamente la redacción y el formato. 

2004-09-08 1.0 Primera publicación del documento 
barras de cambio Indican la posición de las niodificacicnes nomas efectuadas en el texto con respecto a le versión anterior del 

documento. 
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