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BUENOSAIRES

,D1SPOSICION NO•'1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación
, e Institutos

'1 A. N M. A. T

'1

I1

'1

I
I

BERNARDO LEW E HIJOS
1

para la venta a laboratorios de análisis ¡clínicos del

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma

'1

'1 ,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

'1
. 1

'1

'1

'1
S.R.L. solicita autorización
I1

,~roducto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado PHENYTQIN, es un

,ensayo cuantitativo inmunoturbidimétrico mejorado por latex para la fnedición de
,
,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha~ tomado la,
'1
intervención de su competencia.

'1 ,
'1 Que se ha dado cumplimiento a los términos que estalDlecen la Ley
, I

'116.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674/99.

I1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ~IDecreto NO
1

'1 1490/92 Y por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
1

I
I

IFenitoína en suero humano.

, ,; Que a fs. 123 consta el informe técnico producido por ell Servicio de
I1 i
Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las¡condiciones

'be aptitud requeridas para su autorización.
'1,

'1(.~ /7
'1

:1

il
'1,

'1
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MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

Por ello;

'1

'1

'1

'1

'1
I

'[

'
1I

I1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación
, e Institutos

A.N.M.A. T

I

O I
1 6 2r

I

1

j
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I

I
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

p~ra diagnóstico de uso "in Vitro" denominado PHENYTOIN, es Ln ensayo
'1 '

cuantitativo inmunoturbidimétrico mejorado por latex para la m6dición de

~~nitoína en suero humano que será elaborado por DIALAB prodLktion und
I

~ertrieb von chemisch-technischen Produkten und Laborinstrumenten
I

Gesellschaft m.b.H., 12 Noe-Sued, Hondastrasse, Objekt M55 A-2351 Wiener
'1 ¡

Neudorf, AUSTRIA e importado por BERNARDOLEW E HIJOS S.R.L. a ~xpenderse

~,'n envases conteniendo Reactivo Látex Fenitoina 2 x 6 mi y i Buffer de
I

Anticuerpos de Fenitoina 2 x 17 ml;cuya composición se detalla a fojas 18 con un
I I

~eríodo de vida útil de 14 (CATORCE) meses desde la fecha de el1aboración
I
donservado entre 2 y 8°C protegido de la luz.

I
tRTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

¡106 a 109, 111 a 114 y 116 a 119; y Fojas 94 a 99, desglosándose Ils fojas 106 .

l109; y fs 94 a 95 debiendo constar en los mismos que la fecha de ~encimiento .

i~s la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partifa.

'ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente ..
I

£>1 <7
'[



•, Ministerio de Salud
Ser:retaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.M.A. T
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

DISPOSICION NI»

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

'1 I
I ,

AUIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

mlftodoS de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanc:ias así lo

determinen. I

AJTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informació1n Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al
I

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

jdhto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

C~rtificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1403/15-1.
I

DISPOSICIÓN NO:

av.

JI".

1,

1,

1062
Dr. PiOBERl'a U!Oi!!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Dossier según Disp. 2674/99 Reactivos para inmunodiagnóstico PRODUCTO:
PHENYTOIN Marca DIALAB

RÓTULOS

PROYECTO DE SOBREROTULO EXTERNO

Importado y Distribuido por: Bernardo Lewe Hijos S.R.L.
el.54-11-4523-9901 - Combatientes Malvinas 3087 C.A.B.A

m I

CODo DE BARRAS

1 O 6.21
3 .
. O JUN. 1016
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Qualitatsaufzeichnung

NEUERSTELLUNG ETIKETTEN

PHENYTOIN

m A03441

1m 1130S¡CBZD04

ii 2013¡04
IContl2x 6 mllJttax A.eag.nt ./2x 17 mi Buffer

.t 2.S.C ((

9~11~11IJ~3~~~~['../

I PHENYTOIN
í!WA03441 1;2!]8834/PHECI06
[Con.l •• In' il. 2012/06

.• ,j' '- ••C rniJ C ( !Sikoosl

I PHENYTOIN
~'. ~0344 ¡;roj•• 34/'HE006

lCon.la In' il .012/06
,j' ''''OC ~ C( ~

Etiketten erstellt von: ~9..fk; .

GeprüftlFreigegeben von: oO.o"o0.~~ .
I,

/'\~, """U BIOQUIMICA- M N 8767
BERNARDO L e HIJOS S.R.L

DIRECTORA TÉCNICA

Datum: .....¿~:~./!.Y....
~ k--

Datum: .

Erstellt durch: Fr.Ramsey
Anderungsdatum:

Erstellt am: 29.Dez. 2003
Verslon 1 Selte 1 von 1



Adicionalmente se ofrece:

2 Reactivos

PROCEDIMIENTO DE MEDICiÓN Y CALIBRACIÓN

INTERFERENCIAS
Se procesaron los siguientes analitos hasta los siguientes
niveles sin encontrar interferencias:
Intralipid 800 mg/dl
Bilirrubina 25 mg/dl
Triglicéridos 1000 mg/dl
Hemoglobina 1000 mg/dl

produzca debido al tratamiento de
congelación/descongelación, debe ser removida por
centrifugación antes de analizar la concentración de
Fenitoína de esa muestra. iFreezar solo una vez!

EQUIPAMIENTO ADICIONAL
_ Espectrofotómetro o colorímetro con filtro de 700 nm.
- Cubetas de 1.0 cm de paso de luz.
_ Equipamiento general de laboratorio.

COMPOSICiÓN DE LOS REACTIVOS

COMPONENTE NATURALEZA PRESENTACION
DE LOS
REACTIVOS
Látex
sensibilizado
con Fenitoína,

Reactivo Látex concentración
Fenitoína variable, 2 x 6 mI.

específica por
lote.

Azida s{~~~,;,,'
0.09% Iv
Anticuerpo
Anti- Fenitoína,

Buffer de concentración
Anticuerpos variable, 2 x 17 mI.
Anti- Fenitoína específica por

lote.

Azida,s{~~~~a,
0.09% Iv

2 x 17 mi Phenytoin Antibody Buffer
2 x 6 mi Phenytoin Latex Reagent

A03441

Reactivos diagnósticos para la determinación
cuantitativa in vitro de Fenitoína en suero humano por
ensayos turbidimétricos.

Reactivos líquidos - Listos para su uso

PHENYTOIN

Procedimiento automatizado de medición:

Reactivos listos para su uso:

R1. Reactivo Látex Fenitoína

R2. Buffer de anticuerpos anti-Fenitoina

Esquema de ensayo:
Llevar los reactivos y el fotómetro (soporte de cubetas) a 37
'C.
Condiciones para el ensayo:

Filtro: 700 nm
Temperatura: 37 oC
Paso de luz de cubeta: 1 cm.

Ajustar el instrumento a cero con agua destilada.

€7
,mone "{lW¡ANA. r>11.!A'1'i'h,~' 2012105
. BIOQUIM:C,\ "';;:',..,,..•~ .~.8767
BERNARDOlFW, ".' s.R.~

OIRECíOnA TL:CNICA

DE LA Pipetear en la cubeta alibradores Muestrast Controles .

Buffer 990 ~I 990 ~I
al slMuestras 9 I 9 I

R activ Látex 360 I 360 ~I

Paag,na 1 of 3ernardo Lewe Hijos S.R.L
larraga

oderada
Inas 3087 • Cap. Fad.

Antes de usar, los reactivos deben ser centrifugados
para homogeneizarlos y quitar burbujas. No
congelar.

Los reactivos están listos para su uso.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO DE LOS
REACTIVOS:
Condiciones: su fecha máxima de expiración es 'de 14
meses. Debe ser almacenado y transportado a una
temperatura de 2_8°C, al abrigo de la luz.

Estabilidad: El reactivo es estable hasta la fecha de
vencimiento, manteniéndolo a 2-8 ° C protegido de la luz.

PREPARACiÓN DE LOS REACTIVOS

Tests/kit
33

Inmunoturbidimétrico
No lineal, 2 puntos de corte
700 nm
37"C
Suero
aprox. HO ¡Jg/mL
1,1 ~9/ml
Sin riesgo
Manual y Automatizado

6 x 3 mi TDM Calibrator Series (6 Levels)
3 x 5 mi TDM Control Set (3 Levels)

Procedimiento manual de medición
A01401

Método:
Reacción:
Longitud de onda:
Temperatura de medición
Muestra:
Rango de medición:
Sensibilidad:
Efecto de Hook:
Procedimiento:

Instrumento dependiente- Por favor pedir aplicaciones.

El producto se presenta bajo la foona de kits.

INFORMACiÓN GENERAL

A12450
A09450



Rev.06,2012/05

ICont.1
6 x 3 mi TOM Calibrator Series (6 Levels)

CALIBRACION

A09450 3 x 1 mi TOM Control Set (3 Levels)

Se recomienda una calibración multipunto cada 7 días,
cada vez que se cambie la botella o el lote de reactivos de
acuerdo a los procedimientos de Control de Calidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. los reactivos deben mezclarse suavemente antes de
su uso para eliminar las burbujas y asegurar la
homogeneidad. iNO congelar!

2. La azida sódica ha sido reportada por formar azida de
plomo o azida de cobre en las cañerías de los
laboratorios, que puede explotar por percusión.

3. Con el fin de evitar contaminación es recomendado el
uso del material descartable.

El ensayo requiere el uso de un Calibrador de
Fenitoina sérica. Se recomienda:

La Fenitolna es una medicina antiepiléptica que es
usada controlar convulsiones focales y
generalizadas. La gama de concentraciones de
suero en las cuales la toxicidad ocurre es amplia.
Efectos tóxicos, como nistagmo y distaxia pueden
ocurrir en concentraciones encima de 20 ~g/mL
Ataxia y anormalidad . iento de ojo puede
ocurrir encima de 3 ~gl

SIGNIFICADO CLíNICO

IREFI

A12450

menos 1 vez al día. Los valores obtenidos deben hallarse_
dentro del rango establecido.

nter-ensay" ("=20)
Media (~q/mL) 4,52 14,55 21,30
SO 0,220 0,340 0,468
eN ('lo) 4,88 2,34 2,20

--
ntra-ensayo (n=20)

Media (uolmLl 4,99 15,80 25,01
SO 0,184 0,268 0,461
V(% 3,68 1,69 1,84

El ensayo usa un método de punto final y calibración
multipunto.

PRECISiÓN

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
VALORES DE REFERENCIA
El rango de este ensayo es de aproximadamente 1,1 - 40
¡.Jg/mL dependiendo del rango de concentración de los
calibradores en uso.

Las muestras con concentraciones superiores al calibrador
más alto deberían ser diluidas con el calibrador, repetir y
multiplicar el resultado con el factor de dilución apropiado.

EXACTITUD

Los resultados obtenidos usando reactivos DlALAS (y) no
mostraron diferencias significativas cuando se lo comparó
con otro reactivo comercial (x). Los resultados obtenidos
usando 40 muestras en el rango de 2,37 a 39,3 ¡.Jg/mL son
los siguientes:
Coeficiente de correlación (r): 0,9962
Ecuación de Regresión: y = 1,0515x + 1,635
Los resultados de las características de funcionamiento
dependen del analizador usado.

Mezdar. Leer la absorbancia (A1) de los
calibradores y de las muestras/controles después
de la incorporación de R2.

Mezdar. Incubar 4 minutos a 3rC. Leer la
absorbancia (A2) de calibradores y muestras/controles
a 700 nm. .

CALCULOS y OBTENCiÓN DE RESULTADOS

Para la curva de calibración usar TOM Calibrator Series
Marca OIALAB (6 niveles). Se recomienda la calibración
multipunto cada 7 días, con cada cambio de botella o lote
de reactive, de acuerdo a los procedimientos de control de
calidad.
El rango del ensayo es aproximadamente 1.1 - 40.0 ~g/ml,
dependiendo del rango de concentración de los
calibradores en uso.
Este ensayo usa cálculo Log/Logit para los cálculos y no
requiere blanco de reactivo.
Los resultados se expresan en ¡.Jg/ml.
Las muestras con concentraciones superiores ala del
calibrador más alto se deben diluir con el calibrador O
¡.Jg/ml,repetir.la medición y multiplicar el resultado por el
factor de dilución correspondiente.

PRINCIPIO DEL MÉTODO

Se calcula M = (A2-A 1) de cada punto de la curva de
calibración y se grafican los valores obtenidos frente a la
concentración de Fenitoína de cada dilución del calibrador.
La concentración de Fenitoína en la muestra se calcula por
interpolación de su Men la curva de calibración.

Es un ensayo turbidimétrico mejorado por látex para la
medición de Fenitoina en suero humano.
El principio de medición está basado en cambios en la
dispersión de la luz. Las particulas de látex cubiertas CONTROL DE CALIDAD
con Fenitofna se aglutinan cuando se mezclan con el Se recomienda utilizar sueros control para monitorear [a
buffer de anticuerpos de Fenitoina. Cuando una performance de los procedimientos manuales y
muestra contiene Fenitoína, la '.reacción de automatizados.
aglutinación es parcialmente inhibida, enlenteciendo el Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de
proceso de aglutinación. La aglutinación causa un Control de Calidad y las respectivas acciones correctivas si
cambio en la absorbancla, inversamente proporcional los controles no cumplen con las tolerancias aceptables.
a la concentración de Fenitoina en la muestri'H.dl!! S R p.e recomienda el uso del TOM Control Set Marca 01(}!0\IjI,NA U.ll\\)~,t
paciente. Bernardo Lew e IJO 'a"(:3 niveles). Se recomienda utilizar 2 niveles de cong~uílll\CA uBA M. 's ti '"

Natalia Galarrag ¡¡ , 00 Le' .'
erada Paágina 2 01 3 9E'RNt-R 10"''' laC~"'" Mag. Simone Stunn-E.

Fed OIREC "". .
combo alVinas3087 • Cap. .
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DlALAB Produlction und Vertrieb 'ron chemisch-
ted1nischen Produkten und laborinstrumenten
Gesellschaft m.b,H
A - 2351 Wiener Neudorf Austria
. IZ-NC Sad, Homiaslrasse, Objekt M55
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"Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
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CERTIFICADODEAUTORIZACION DEVENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-1403/15-1

:j~:r~:o~~:: ap~::i::g:::::R:: ~::": H:i:~O~':':~~~~ni::O::~~;:::~c~a~iZ:~

•e I;sayo cuantitativo inmunoturbidimétrico mejorado por latex para la medición de

•Fe1nitoínaen suero humano, en envases conteniendo Reactivo Látex Fenitolna 2 x

'..6j1ml y Buffer de Anticuerpos de Fenitolna 2 x 17 ml.Se le asigna la! categoría:
: I ¡
;V nta a laboratorios de Análisis ciínicos por hallarse comprendi80 en las

'cdhdiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. ~o 145/98 .

•LJ6ar de elaboración: DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-tlchnischen

P~idukten und Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H., IZ Noe-Sued,

Hdndastrasse, Objekt M55 A-2351 Wiener Neudorf, AUSTRIA. Periodo de vida útil:

1~ (CATORCE)m"" d"d, 1, f"h, d, ,I,bo~,;ó", ,,",,~,do '"'f, 2 Y8°C

P10tegidO de la luz. En las etiquetas de los envases, anuncios y ranual de

inJtrucciones deberá constar PRODUCTOPARADIAGNOSTICO DE USO1'INVITRO"
li. I

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
/11

~fCIONAL DE MEDIltMENT~S, tLI~ENTOS y TECNOLOGIAMEDICA.

cJrtificado nO:O \J 8 4 4 1

1

2016BwenosAiresJ O JUN
I •

I,
,

AlDMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECINOLOGÍA
IJ

MEDICA.
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