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

Disposición

Número: DI-20 19-2081-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
r

Sábado 9 de Marzo de 2019
I

Referencia: 1-47-3110-573/18-6

VISTO el expediente N° 1-47-3110-573/18-6 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 modificaci6n de los
I

registros de Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominados: 1) VITROS lMMUNODIAGNOSTIC
PRODUCTS FERRlTIN REAGENT PACK; 2) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS FERRlTIN
CALIBRA TORS; 3) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS FERRlTIN CONTROLS. .1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2674/99 Y que 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°,_Autorícese la modificación del Certificado N" 3130 de los productos para diagnóstico de uso in
vitro denominados: 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS FERRlTIN REAG~NT PACK; 2) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS FERRITIN CALIBRATORS; 3) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC



PRODUCTS FERRITIN CONTROLS.

ARTICULO 2°._Acéptese la modificación en el uso previsto para los productos que constan en el certifi ado de"la
referencia, que en lo sucesivo será: PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE FERRItrNA EN
MUESTRAS DE SUERO O PLASMA HUMANO (HEPARINA) UTILIZANDO EL SISTEMA DE
INMUNODIAGNÓSTICO VITROS ECI/ ECIQ, EL SISTEMA DE INMUNODIAGNÓSTICO VlTROS 3600 y
EL VITROS 5600 INTEGRATED SYSTEM. " " " " 1

ARTICULO 3°._ Autorizase los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N° IF-
20 19-05957464,APN-DNPM#ANMA T.

ARTICULO 4°._ Practíquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción N° 3130.

ARTÍCULO 5°._ Regfstrese. Por ef Departamento de Mesa de Entrada, notiflquese af interesado, haciéndole entrega
" t

de la presente Disposición, conjuntamente con instrucciones de uso autorizadas. Gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archfvese.

Expediente N" 1-47-3110-573/18-6

Olgitafly signed by BElLOSO WlllcklHOtlldo
Date: 2019.03.09 09:32:26 ART
locelion: Ciudad AuIOnoma dI! Buenos AItes

W.ldo HORACIO BELLOSO
SubAdministmdor
Administr:ación Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica



INSTRUCCIONES DE USO
VITROS Immunodiagnostic Products
Ferritin Reagent Pack
VITROS Immunodiagnostic Producls
Ferritin Calibralors

Aplicación
Para uso diagnóstico in vllro.
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VITROS Immunodlagnostlc Producls Farr11lnRaagan! Psck
Para la determinación cuanütativa de ferritina en suero y plasma humanos (haparina), utilizando el sistema de
Inmunodiagn6slico VITROS ECi/ECiQ. el sistema de inmunodiagnóslico VITROS 3600 y el VlTROS 5600 Inlegrated
System. La delEll111/naclónde la ten1~na cont.buye al diagnóstico de las enfermedades que ateclan al metabCflsmo del
hierro. tales como hemocromatosis (sobrecarga de hierro) y anemia por deficiencia de hierro.

VITROS Immunodlagnostlc Producls Farritln C8l1brators
Para utlizaáón en la calibradón del sistema de inmunodiagn6slico VlTROS ECIIECiQ. del sistema de inmunodiagnósUco
VITROS 3600 y del VlTROS 5600 Inlegrated System. para ia delerminación cuanUtaliva delen1lina en suero y plasma
humanos (hoparlna).

Resumen y explicación 1
La ferritina actúa como centro intracelular de almacenamiento de hierro. Se encuentran concentraciones dlnicamente
-significativas en suero. y la concentración de la ferrltina sérica está.directamente relacionada con las reservas totales de
hierro del cuerpo. 1 las concentraciones de ferritina sérica. se determinan a fin de evaluar las reservas de hierro en
pacientes normales, pacientes con de6ciencla de hierro y sobrecarga de hierro. así como para monitorizar la respuesta a I
lerroterapia. Se ha revisado ampliamente el uso clinico de las determinadones de ler.lina. 1 -, I

Principios del procedimiento
La prueba VITROS Fen1tln se realiza ulilizando el VITROS Fenitin Reagenl Pack y los VITROS Ferrltin Calibrators en
el sistema de inmunodiagnóslico VITROS ECVECiQ. el sistema de inmunodiagnóslico VITROS 3600 y el VlTROS 5600
Integrated System con la tecnología Intellich~. Se utiliza una técnica inmunométrica de dos etapas, que Implica la
reacdón en la primera etapa de la ferritina presente en la muestra con un anticuerpo biotinilado (polidonal de oveja anti-
ferrilina). El complejo antígeno-anticuerpo es capturado por la estreptavldlna recubierta en los podllos. Los materiales 1
no fijados se eliminan mediante lavado. En la segunda etapa se produce la reacción del complejo antígeno--anUcuerpo con
un conjugado de anticuerpo (monoclonal de ratón an1i~fenitina) marcado con peroxldasa de rábano (HRP). Los materiales:
no fijados se eliminan mediante lavado.
S conjugado de HRP unido se mide mediante una reacción luminiscente. 7 Se añade a los pocillos un reactivo que
contiene sustratos lumln6genos (un derivado de luminol y una sal perácida) y un agente de transferencia de electrones. La
HRP en el conjugado unido catallza la oxidación del derivado de luminal y produce luz. El agente de transferencia de I

electrones (una acetanilida sustituida), incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emisión. Las señales luminosas
son leídas por el sistema. La cantidad de conjugado HRP fljado es directamente proporcional a la concentración
de ferrltlna presente. •

Volumen de
Tiempo de Tiempo hasta el Temperatura de la muestra de ITipo de ensayo Sistema incubación primer resultado prueba la reacción

Inmunométrico ECiIECIQ. 3600. 32 minutos 42 minutos 37.C 15 ~L5600
• No todos los productosy sistemasse comercializan,entodos lospafses.

WM ARGE ~;NA S. A.
MARIA ETES

D'RE~ t£C!"J1QA
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INSTRUCCIONES DE USO

Advertencias y precauclones

EsqU6lTla <lBla raacci6n
Pocillo reeubierto
de estreptavlcllna

Antl...ferritina
de oveja
biotinilado

Ferritina

Anticuerpo monoclonal
de ratón anti.ferritina
marcado con
peroxlcsasa
de ,Abano (HRP) (~

Luminiscencia

~

EliIiTRos FsrrIIJI'1 Reagent PÍlCkIXJl>tif1m1PmClln 3IJO1J/00St4. 11317:Pusds .
pm_UII8IrJ8t:d6n~., lapItII.P28O:l.kwtIr~fBsI
~t»pm/8Cc/6n. P302+ P3S2: EN CASODE CONTAcroCON tA PIEL:
Lmtsr étiniI¡JiJs.y)8blln abut>dM>Ias. P333 .; ~13:En r:aso ds /nfIM;ItJn'!1Ó(lJpCI6n
~t:::i:t&UIIaJ'8U11 m6dIt:o.. P383: l.IIvarl8lprenda. conltiIt¡j(n¡JdonlrJs"ds .
cWiMw:II.~:';:, :0', . '.' . .. ',,:< .

ADVERTENCIA

'- ,,~:..-

Advertencias y precauciones
ADVERTENCIA:. -*" PIJ/StIt;/IiIIJ,_ JnIíIct:iDso

LtJspttJ/ijIt:t06_ de_humsnapmporr;/DnsdDscomo __
de 106~ V1TROSFsn1IInss """ __ de donIililas alo6qusss
tuIIzmrJn BtJil/isIs~ y que d/MJnM(JBl/VOptIl8 elartl/gMrp de ..

. 8I-'fr;Je de'" ~ s; Io6l1f11k:utJtpce llemlJ/ m. de la lnmutIíxIs6clsncltl
1IUmMII (VIfl1+2) Y tlllÁ/fIS de.htJ¡»t/I/s C (VIfC),U88Iido Io6f'111Jtot1CB
8f1/DbIIdos (/lImIJntJBIIsa INlZ/lnátAAJs),S8 -. tra/8(oO(no si pud{8sBn
_--,lnfeccIDsos.

El ~I de origenhumano delitIM l7II1II/pU/aIe conpractIIIC/6n.,TodM/ss
mutISf1JIs ss CtJIItJIdettm ~ infecciosas. N/ng¡II'Io de Io6mModos
- - p/MII$ gan¡ntl811 de _ del virus de la hilt»JII/s 8, 1/7{~VlH
1+26 de CllBlquliN' otm IJf1tHIIa rnftltiClosD. Man/puk¡, ••••••• ......",., Y tll/mln8106
ffI6Iduos stJIltIM Y /IquItfo$ de lis musst1'lIs y CompononlrJs ds lB prWt¡a de
IIClIetWcon los ptDDtJtiIm_ dtJIInIdosenlssdJ¡ SClIi •••• o~
,-. spIIt;sfJIIIs soInsagUt1dsddsproduclos ~ (p. Bj.. /ti
dkrK:IJva M29' del CLSI).

CoptisniJ PmCI/n800(CAS 55SfJ8 8'9)'

.'."

Con*ne _ (GIIS_Si 9)'

.\I1nlOS FtNT/lInCdJl»/orconllBnll KJIIhon.H31i ~{xovoctIr1J/l/l1rJ8t:d6n
~Bfllap/tll. 1'2110:l.kwtIr~ tf!I/NÓIlICd4tI.
P91i2+ 1'352: EN CASO DE CONTACTO CON tA PIEL:1.tlvarétin agua yjab4n
abtitrdSnIstI.P333+ P313: EncasIJde_ o tinIpt:I6tÍ'~ C«tsliIIIIr.a
'.im~ 1'383: l.IIvarl8l ¡JfWI(/M ~ •• devriÑNausstla&

CDn8uJltlIIII._tN1I>tJcIInIcm.ÓOIIlI8I FIdl8B de Datos de $tIguI1ded Y 106~
de ctNIfaclr> de OCD.
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INSTRUCCIONES DE USO
Reactivos

ADVERTENCIA

Reactivos
Contenido del kit de reactivos

1 kit de reactivos contiene:
100 pocillos recubiertos (estreptavidlna. bacteriana: se fija a ~3 ng de biotinalpocillo).
19,4 mL de reactivo de anticuerpo blolinilado (policlonal de oveja anU.ferlitina blotinUado. se fija a ~130 ng de
ferr1tinalml) en tampón con albúmina sérica bovina, gammagJobuJina bovina y un agente antimiaobiano.
19,4 mL de reactivo de conjugado (monodonal de ratón anti.fenitina marcado con HRP. 0,1 IJg/mL) en tampón con
albúmina sérica bovina y.un agente antimicrobiano.

Manipulación del kit de reactivo
8 kit de reactivos se suministra listo para SIluso.
S kit de reactivos rontlene reactivos líquidos homogéneos que no requieren agitación ni mezclado antes de cargarlos
en el sistema.
Como ocurre con ledas las soluciones para inmunoensayo basadas en proteínas, una manipulación inadecuada del kit
de reactivos puede dar lugar a la formación de espuma en la superficie del reactivo. Evite agitarlo, ya qua podrra I
ptovocar la aparición de espuma o la formación de burbujas. . .
- Si los kits de reactivos se caen o S9 agitan, pueden producirse pequeoos niveles de espuma fina que podrían no S$I"

detectados por el sistema.
- Los kits de reactivos que contienen espuma fina que no detecta el sistema pueden dar lugar a una desviación

positiva de los resultados.
Si se ve en la necesidad de utilizar un kit de reactivos que se ha caído o agitado sin poder esperar a que se estabilice,
deberá verificar su rendimiento procesando, por duplIcado, muestras de control de calidad con niveles altos y bajos
después de cargar el kit en el sistema.

Conservación y p~paraclón del kit de reactivo
Reactivo Condiciones de conservación Estabilidad
Sin abrir Refrigerado 2-8 "C fecha de caducidad
Abierto En el sistema Sistema encendido S8 semanas
Abierto Refrigerado 2-8 'C :5:8 semanas

8VlTROS FerTlUnReagent Pack se manUene estable hasta la fecha de caducidad que figura en el envase cuando.el
conserva y manipula como se indica en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad. I

No congele los kits de reactivos sin abrir.
cargue el kit de reactivos directamente de la nevera para reducir al mlnimo la condensadón .
Conserve los kits de reactivos abiertos y refrigerados dentro de un estuche de conservación de klts de reactivos que
contenga desecante seco.

•

s.A 3de13
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Contenido del calibrador
3 conjuntos de VITROS FerTltin Calibra!o", 1. 2 Y 3 (ferliUna de bazo humano liofilizada, en plasma humano con un
agente antimlaoblano, volumen de reconstitución de 1,0 mL): valores nominales 4,5: 90 y 800 ngfmL.
Ta~eta de calibración de lote
Tarjeta de protocolo
24 etiquetas de código de barras del calibrador (8 por cada calibrador)

Manipulación del calibrador
Utllícelo únicamente con kits de reactivo del mismo numero de lote. Mezde cuidadosamente las muestras por Inverslón
y espere a que alcancen una temperatura de 15-30 oC antes de su uso. Cada kIt contiene cantidad suficiente para un
mínimo de seis determinaciones de cada calibrador.
Manipule tos calibradores en recipientes taponados para evitar la contaminación y la evaporacl6n. Para evitar la
evaporación, limite el tiempo de los calibradores en el sistema. Consulte las Instrucciones de funcionamiento de su I

analizador. Tan pronto como sea posible después de su uso, welva a poner los calibradores a una temperatura de 2-
8 oC o cargue solamente la cantidad suficIente para una Clnlca determinación.

Versión 9.0



Ferr

!

~----------"""":'dl~
INSTRUCCIO~~;~'~~.

Recogida, prepamctÓ/1y almacenamiento de las rnuestr:as

Conservación y preparación del calibrador
calibrador Candidone. de conservación ESlabilidad
Sln abrir Refrigerado 2~ 'C fechade caducidad
Abierto/reconstituido Refrigerado 2~ 'c .13 semanas
Abierto/reconstituido Congelado "-20 'c "13 semanas

Los calibredoresVITROSFerrltinCallbrato," se suminlsuanliofilizados.
los calibradoresViTROSFerrltin callbrators se mantieneneslables hasta la facha de caducidadque figuraen el I
envase cuando se conservan y manipulan como. se Indica en el envase, No lo utilice después de la fecha de caducidad.
Reconstituir con 1,0 ml de agua destilada. !
Los calibradores reconstituidos se pueden conservar congelados (utilizando un único cido de oongelaci6n- i
descongelación). I
la pruebaVlTROS Ferritin utiliza 15 ~Lde calibradorpere cada detemnlnación.Transfiera una alícuola d. cada .1

calibrador en un recipiente de muestras (teniendo en aJenta el volumen de llenado mínimo del recipiente), que puadé
tener código de barras con las etiquetas proporcionadas. Para obtener información detallada sobre los requisitos de ~
volumen de Uenado mínimo de las copas ':1 recJpientes de muestras, consulte las insb'ucdones de funcionamiento del

l
.•

sistema.

Recogida, preparación y almacenamiento de las.muestras .
Preparación del paciente

No se requiere ningunapreparaciónaspacia!del paciente.

Muestras recomendadas
StJero
PlasmaheperiniZado

NoIa: . las muestras de plasmaen heperlnamuestren.un sesgo negatfvode
aproximadamanteun 15%cuandose<XlITIperanoon lasCOlnlSpOndlentes
muestra_de suero.

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

Precauciones especiales

IMPORTANTE: Se ha comtllJicado qua del8rm!na<Josdispositivos de recogk/J1de ana/l/os _n;
.a 0/ros snsIlIo$YPlU$S. roD9b/do s IavstiBd8rJ.de dispositivos comeililallzarlos
fJIJl(i 1# ffICOUÍde de muiisfrss. Orifto:cHnlcsl DlagnosUcs no ptisde proporr;Ionat.
una d8c1anición fini¡IIJC8tr:S dsI __ nlO da sus pror/üclo$ con a~ .
df6{:IIJsilivtJs•.CO~.qus los dispositivos de rscogJds iJIIHzsiios son comps!UJms
con esIIJ.lJfltSbs. .. . . . .

Obtención y preparación de las muestras
Recoja 'as muestras utilizando los procedimientos estándar. 11, 12

Mezcle cuidadosamente las muestras por Inversión y espere a que ak:ancen los 1~O oC antes de su uso.
La prueba VtTROS Fenitln utiliza 15 IJl de muestra para cada determinación. Esto no tiene en roenta el volumen
de Uenado mfnlmo (volumen muerto) der envase elegido para la muestra. Para obtener información detallada sobre
los requisitos de volumen de llenado mfnimo de las copas y reclpientes de muestras. consulte las Instrucciones de
fundonamfento del sistema.

Manipulación y condiciones de almacenamiento
Manipule las muestras en recIpientes taponados para evitar la contaminación y la evaporacl6n.
Para evitar la evaporación, limIte el tiempo que las muestras están cargadas én el sistema antes de ser anafizadas.
Consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.
Tan pronto como sea posible después de su uso, vuelva a poner los calibradores a una temperatura 2-8 oCo cargue e
volumen suficiente para una única.detennlnaclón.
las muestras suero pueden COnservarse hasta 5 dfas a una temperatura de entre 2 _ 8 oC, o cuatro semanas a -20 oC.
Evite [os ciclos de congelación y descongelación repetidos de las muestras de suero.
las muestras de plasma (heparina) pueden conservarse durante un períOdo de hasta 5 dfas a una temperatura de 2-
8 'C.
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INSTRUCCIONES DE USO
Procedimientodel ensayo

No congeJe las muestras de plasma (heparlna).

Procedimiento del ensayo
Materiales suministrados

VlTROS Imrmmodlagnostic Products Fenitin Reagent Pack
VlTROS Immunodiagnostic Products Ferritin Calibrators

Materiales neoesarios no suministrados
VITROS Immunodiagnostic Products Slgnal Reagent
VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent
VITROS Immunodiagnostic Products High 5ample Dlluent 6
Materiales de control de calidad. lales corno VITROS ImmunodlagnosUc Products Anemia Control.
VITROS Immunodlagnostic Products Reagen! Pack Storage Box (opcional) con desecanle
Pipeta calibrada, agua destilada y recipientes de muestras para la reconstitución de VITROS Ferrltin CoIibrators

Instrucciones de funcionamiento
Compruebe el inventarto regularmente para facilitar la gestlón de los reactivos y comprobar que hay suficiente reactivo de ~
se~a1VITROS. solución de lavado universal VITROS y lotes de reactivos calibrados disponibles para el trabajo p/anlflcado;
Cuando realice paneles de pruebas sobre una única muestra, compruebe que er volumen de la muestra es suficiente para"
el número de pruebas que han sido pedidas. . ~
Paraobtener intormaeiÓfl detalladaconsulte las Instrucciones de funcionamientode su analizador. I

Nata: '.i" No utilice el producto s1.estávlsllllemente dañado •.

Dilución de la muestra I
' El sistema de inmunodiagn6stico VITROS y elsis1ema integrado VITROS pueden diluir automáticamente hasta 10 veces
! las muestras de suero con concentraclones superiores al Intervalo de medida en el sistema (1 parte de muestra con 9

partes de diluyente) con el Diluyente B para Mueslras de Afta Concentración VITROS antes de realizar la prueba. Consulte
las instrucciones de uso del kit de reactivos de Diluyente 8 para MueStras de Alta Concentración VITROS.

Nombre predetenninado de la prueba
El nombre predeterminado de la prueba que aparecerá en los informes del paciente es Ferritin. El nombre corto
predeterminado Que aparecerá en los menús de selección de la prueba y en los informes de laboratorio es Ferr. Estos
nombres predeterminados pueden reoonfigurarse en caso necesario. Para obtener Información detallada consulte las
instnJcclones de funcionamiento de su analizador,

INA S.A.
ETES
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Calibración
Procedimiento de calibración

la calibración es específica de cada lote: los kits de reactivos y los caJibradores están unidos por u r\ número de lote.
Los kits de reactivos del mismo lote pueden utilizar la misma calibración.
Para cada lote de reactivos nuevo. se establece una calibraclOn maestra (una Q,Hvade respuesta a la dOsis que abar~
todo el Intervalo de calibración). Las roncentraciones para al lote de calibradores vinculado se detenninan a partir de la
eaUbraclón maestra.
Asegúrese de que se encuentra disponible en el sistema la calibración maestra para cada lote nuevo de reactivos.
Procese tos calibradores de la misma manera que las muestras, La caJlbraciéln no tiene que programarse si se utilizan
etiquetas de códigos de barras: cargue los calibradores en cualquier orden, la calibración se inldará automáUcamente.
Al procesar los calibradores, la señal esperada para cada calibracfol se compara con la señal realmente obtenida.
Seguidamente, la calibración maestra se reajusta para reflejar las difetenclas entre las señales real y esperada.
La validez de esta curva de callbradOn se evalúa frente a un intervalo de parámetros de calidad y. si es aceptable,
se guarda para utilizarla oon cualquier kIt de reactivos de ese lote.
La calidad de la calibración no se puede describir completamente mediante un único parámetro. Para detennlnar fa
valIdez de la calibración. se debe utilizar el informe de callbraclón junto con los valores de control aceptables.
Es necesario realizar una nueva calibraci6n después de un período predeterminado de calibración o cuando se carga
un lote de reactivos diferente.
Los resultados de la calibración se valoran frente a un rango de parámetros de calidad. SI algOn parámetro de calidad
definido no cumple los requisitos exigidos, esta Información quedará codificada en el informe de calibración, Para
conClC8rlas acciones que se deben realizar tras una calibración fallida. consulte las instrucciones de fu 'onamiento del
sistema. :

Versión 9.0
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Consulte las InslrUcciones de funolonamiento del sistema para obtener información detaBada acerca del procesoI de canbraclón.

Cuándo calibrar
Cuando cambie el kit de reactivo y el lote del calibrador.
cada 28 dlas.
Tras llevar 8 cabo detenninados procedimientos de reparación.
SI loo rBSIJltados de control de calidad están repetitivamente fuera del rango aceptable.

Para obtener más Informad6n acerca de cuándo calibrar, consulte las Instrucdones de fundonamlento del sistema.

Intervalo de medición (comunicable)
1.25'-1000 ng/mL

,
, InleNalo de medición (comunicable)
I SlsIBma

3600
5600
ECIIECIQ

• El limite infeoor del intervalo de medición comunicado por el software del sistema se basa éfI el Limite de detección.

Si se desea, puede volver a configurarse de nuevo el limite inferior comunicado por el sistema. Consulte las Insll'uCcione
de funcionamiento del sistema para obtener mas información acerca de cómo volver a configurar el limite inferior.

I Trazabllldad de la calibración
• la callbradón de la prueba VITROS Ferritin es trazable hasta calibradores de referenda internos, a los que se les ha
) asignado un valor para correlacionar1os con otra prueba comercial.

IMOdelo de calibración
I Para crear la calibración maestra. se utiliza una función de ajuste modificada de la curva logfotica de cuatro panlmetros.

El proceso de calibración reajusta la calibración maestra para establecer una curva almacenada válida para el sistema
delnmunodlagnóstice VITROS y el sistema Integrado VITROS.

I
Control de calidad

Selección de materiales de oontrol de calidad
I Se recomienda utilizar los controfes VITROS Anemia siempre que se trabaje con el sistema de Inmunodiagnóstico VITROS

I y oon el sistema integrado VITROS. Los centroles VITROS Ane",a contienen 3 niveles de farrttina (bajo, medio y alto).
El rendimiento de otros liquidas de ronlrol comerciales deberá evaluarse en cuanto a su compatibilidad con esta prueba
antes de lJsarfos para el control de calidad.
Los materiales de control pueden mostrar diferencias al compararlos con otros métodos de ferritina si contienen
concentraciones elevadas de conservantes, estabilizantes y otros aditivos no fisiológicos, o se alejan en algún otro modo
de una verdadera matriZ de plasma humano.
Es necesario establecer intervalos de valores de control de calidad adectJados para todos los materiales de control de
calidad que se utilicen cen la pllJeba VITROS Ferrilln.,

•Reoomendaciones sobre los procedimientos de oontrol de calidad
Las prédicas oorrectas de laboratorio requieren el procesamiento de controles para verificar el rendimiento de la
prueba.
5ekkx:ione niveles de control qlJe comprueben las concentraciones pertinentes desde el punto de vista dínico.
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 reaUce el ensayo
- Tras realizar determinados procedimientos de reparacIón

Si Jos procedimientos de controt de calidad vigentes en su laboratorIo requieren un uso más frecuente de los controles,
siga dichos procedimientos.

Analice los materiales de control de calidad de la misma manera que las muestras del paciente.
Si los resultados del control están fuera del rango aceptable. Investigue las causas antes de decidir si se va a informa o
no de los resultados del paciente.
Consulte las directrices publicadas para obtener recomendaciones genéricas sobre el control de calidad. 13

Para obtener más información. consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador,,
Preparación y almacenamiento de materiales de control de calidad
, Consulte la información proporcionada por el fabricante del material de control de calidad relativa a la preparación, la

conservación y la estabilidad.
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Resultados

Resultados

Unidades de medida
los resultados del analito se muestran en unidades de ng/mL.

Limitaciones del procedimiento
Interferencias conpcidas ',

se anafizaron las interferencias en la prueba VITROS Ferritin conforme a la directriz EP714 del CLSI. Se analizaron en dos
lotes de reactivo sustancias comúnmente encontradas. Ninguno de los compuestos analizados dio lugar a una desviación~:
>10%. En el apartado "Especificidad" encontrará una Ustade los compuestos analizados que no mostraron interferencia'l

Otras limitaciones '
Los resultados,de esta o de otra prueba diagnóstica deben ser utilizados e Interpretados únicamente en el contexto d';;
cuadro ctfnico global.
Se sabe que ciertos fármacos y afecciones dinlca.s alteran las concentraciones de ferrltina in vivo. Si desea más
información, consulte alguno de los resúmenes publicados. 15 - 11

La prueba VITROS Ferritin no presenta efecto prozona por dosis elevadas de hasta 93.093 nglmL.
Es conocido que los anticuerpos heterófilos en el suero o plasma de algunas personas pueden producJr interferencias
con los inmunoensayos. 18 Estos anticuerpos pueden estar presentes en las muestras de sangre de personas
regularmente expuestas a animales o que hayan sido tratadas con productos con una base de suero animal. Cualqul
resultado contradictorio con las observaciones c1fnicas indica la necesidad de realizar pruebas adiclonales.
Los niveles de biotina en Suero se mantienen elevados durante un perrodo de hasta 24 horas después de la
administración oral o intravenosa de blotfna. 19

Valores esperados e interpretación de los resultados
se recomienda que cada laboratorio. establezca SUSpropios valores esperados para la población a la que presta servicio. ,

Unidades = ngtmL
Categorfa Número de pacentes Intervalo Mediana

Hombre normaf 310 17.9-464 96.2
Mujer nomtal <50 años de edad 152 6,24-137 29,7
Mujer normal ~50 ano. de edad 98 11.1-264 48.7
Cada uno de estos intervalos de referencia representan el 95% central de los resultados de un estudio de muestras de
suero procedentes de las siguientes pobIaclones: hombres normales, mujeres oormales de menos de 50 años de edad lj
mujeres normales de, 50 y más años •

. Se obtuvo un intervalo observado de 2,83-30,7 nglrnL de ferrltlna en 46 pacientes con deficiencia de hierro.
se obtuvo un intervalo de 382-6111 nglmL de ferrlttna en 43 pacientes con sobrecarga de hierro.

Interpretación de los resultados
Puede configurarse el sistema para que muestre el indicador 'lH" para los valores de los pacientes que se encuentren
fuera del intervalo de referencia establecido. Consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Caracteristicas de rendimiento
Umite de detección

Elllmlte de detecd6n (LoD) del test VITROS Ferritin es de 1.25 nglmL, determinado de acuerdo oon la directriz EP17 del
CLSI" y con proporciones de falsos positivos (a) y falsos negativos (~) inferiores al 5% y al1 %, respectivamente. a partir
de 794 determinadone •• con 4 muestras en blanco y 4 muestras de nivel bajo, El limite del blanco (LoS) es de 0.00 nglmL,
En el caso del sistema de inmunodiagn6stico VITROS 3600 y del slstom.lntegrado VITROS 5600, el LoS y el LoD se I
verificaron conforme al documento NCCLS EP17 20. Los datos presentados constituyen una representación del rendimienté
del producto.
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Caraclerfstlcas de rendimilllilo

I

Lfmtte del blanco y IImtte de detección

n:.:~ I n?:~ I
• El limite del blanco, o el mayor valor que es plobab!e que se (lbserve en una muestra que no contenga
808lito, sustituye al término ~sensibtfidad anallüca-,
•• Las proporciones de falsos positivos (a) y 'alsos negativos (1') Infeciores al 5% y 811%, respectivamente, se basan en 794
detennlnaCiones
oon 4 muestras en b1anoo y 4 muestras de bajo nivel.

!Exactitud (comparación de métodos)
I 'La precisión se evaluó en función de la directriz EP9" del NCCLS. El gráfico y la tabla muestran los resullados de un ¡'

estudio de comparación de métodos en que se utilIzaron muestras de pacientes de diferentes categortas clínicas
analizadas con el sistema de inmunodiagnóstlco VITROS ECilECiQ en comparación con las analizadas oon la prueba
Abbot ImxFerrltln. La relación entre los dos métodos se determinó mediante regresión de Demlng. 22

la tabla también muestra los resultados de 10$astudlos23 de comparación de métodos que utilizan muestras de plasma y
suero analizadas en el sistema VITROS ECilECiQ Immunodiagnostic. en comparación con las analizadas en el sistema de
inmunodlagnóslIco VITROS 3600 y en el VITROS 5600 Integrated Syslem. La relación entre los dos métodos se detenniM
mediante regresión de Passlng y Bablo!<.'"

Unidades oonvencionales

1000

800

:r 600

!
'".s. 400

º(,)¡g
200(,)

W
lJl
O
i!=:> 200 400 600 800 1000

Método comparativo:
prueba AbI:Jot Imx Fer,;tin (nglmL)

Unidades ~nales (ngJmL)
Coeliclen18 de InlIlrvalo da Ordenada en

Sl9tema n Pendiente """"/ación muesbas el origen
ECIJECIQfrente al

130 0.974 0.979 2-997 10,7Método comparativo
3600 frente al ECIJECiQ 109 0.972 0,995 6.58-977 2.11
5600 frente al ECIJECIQ 109 0.977 0.996 6.56-877 2.63I

Precisión
•

Sistema dtllnmunoditlgnósUco VITROS ECVEC/Q
La precisión se evaluó en fundón del protocolo NCCLS EP5, 25 Se analizaron dos duplicados de cada uno de los 3 sueros
liofilizados en 2 análisis distintos cada día, en 20 dfas diferentes como mfnlmo. El experimento se realizó utilizando 210ms '
de reactivo en 2 sistemas diferentes. Los datos que se presentan reflejan el rendimiento det producto.
Slsttlma dlllnmunodiagn6sUco VlTROS 3600 y VlTROS 5600 InltJ{/tBted System
La precisión se evaluó en función de la directriz EP5" del NCCLS. En dos análisis disllntos cada dla. en 20 dlas
diferentes como mlnjmo, se analizaron dos duplicados de cada una de 3 muestras de control. El experimento se realizó
utilizando 1 lote de reactivo en cada sistema. Los datos que se presentan rellejan el rendimiento del producto.

8 de13 N.' de pub. GEM1340_WW_ES
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CV(%)
4,7
5.3
5,3
4,4

6.9
10,4
4,4
4.6
4.4

3.6

4.1
3,9

SD
0.507
8.40
25,1
'0.467
11,4
52.5
0,414
6.83
19,7
0,348
6.06
17.5

Sistema
ECiIECiQ1

Sistema
ECVEClQ2

Slstoma

3600

5600

~\'IM~
}J"rr "OLI;;\j.,~

: ')9
~""'""'-.Q.

r---.,.--------~u7n7:lda:-d':"es--=-ngIml=--,--------r--~,~~~(),,:<<:"I~<>j
Resullsdo' IntraserIe" 1n1racaflbradón~ Intraiaboratlll1o- ~ ~
media de
terrtllna so CV (%) SD CV (%)
10.7 0,132 1,2 0.476 4,4
160 2,29 1,4 8,49 5.3
474 10,0 2,1 24,5 5,2
10.6 0,205 1,9 0,464 4,6
166 3,43 2,1 7.64 ' 4.6
507 9.00 1,8 24,5 4.8
9.49 0.330 3.5 0.364 3,8
149 4,62 3.1 6,05 4.1
454 15.8 3,5 17,6 3.9
9.78 0.242 2,5 0.273 2.8
149 4.46 3,0 5.41 3.6
445 16.6 3.7 18,6 4.2

'Intraserie (repellbllidad). Promedio de la precisión entre duplicados de todas las series
,. Intraca6braci6n. Precisión total. oon componentes ponderado& de la variación intraserie, entre series y entre dias
-Intralaboratorio. Medida det efecto de recallbra<lión sobre la precisión lotal, cak:ulada intralote de reactivo. utilizando datos de al
menos 4 calibraciones
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Bibllografla

Especificidad
SustBnclas qutJ no /nt6rffer6n
Se ovallJóla pruebaVITROSFerrl!lnen cuantoa Inter1erenciasconfooneal documentoEP7" del CLSI. De los
compuestos analizados, ninguno causó una desviación de >10% con la prueba a las concentraciones indicadas en las
concentraciones de fermina de 10,4-11.9 nglrnL.

Compuesto Concentración
Billrrublna 0.342nvnoIIL 20 mgldL
Bio"na 40,9 nmollL 1.0 IJ9/dL
Hemoglobina' 0.31mmoUL 500 mgldL
TrIo/erna 33.9mmoUL 3000mg/dL

• S9 al\adi6 hemolisado a una serie de muestras con concentraciones de VITROS Ferritin de 11,9-75,4 ng/mL.
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INSTRUCCIONES DE USO
Glosario de s1mbolos

Glosario de srmbolos
Los siguientes slmbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

~ No reutilizar ,f Umlte superior de temperatura 1<- -01 Inlervalo

~
Usar antes de o fecha de .f limite inferior de temperatura -- Intervalo de mediascaducidad (81'1o.mes-día) Ii'llj'jll!

CTh!J Código o número de lote t Limitación de temperatura -.- Punto medtotI' ji i i i • i!

CEJ Número de serie enl Ver las instrucciones de uso ¡. Revisado

DE] Referencia de catálogo CEJ! Atención: las ItlStrucclones de •Reemplaza ao Código del producto uso (IFU) se han actualizado

& Precaución c::KJ Para uso en el Tambor i Irrilsntede reactivos 1

•• DO Para uso en el Tambor

~
Fabricante de reaotlvos 2 Nocivo

~
DO Unidades SI

Fecha da fabricación fiJ Tóxicoleo •• ! Unidades convert(:iOllsles
IEC I REPj Represemante autorizado

" ~
en la UnIón Europea - Valor CorrosIvo

~
Conliene suficiente

~
Punto Verde (dar grilne Punkl). ¡¡jpara "n" ensayos El fabri<:ante sigue la regulaci6n Inftamable
sobre gestión de residuos de

OLJ Producto sanitario para los embalajes . cr SO lntraraboralorio estimadadiagnóstico In vltra

"",,,,os g'."", p.'. I.ldC<lrrosivo

~
Intlamabte

~ I<!> R1e",ospar. ,. salud

~ ~

I
Toxicidad aguda Toxicidad acuática

o medioambiental

Historial de revisiones

Fecha de I8vtslón
2017-11-<)7

2016- -15
2016-02-11

Versión
9.0

8.0
7.0

Desc:rtpc:l de cambios téaicos'
Limite de detección revisado:

Intervalo de medición (comunicable):
- Se ha cambiado 0.29-1000 nglmL por 1.25- 1000 nglmL
Limite de detección:
- Se ha cambiado 0.29 nglmL por 1.25 nglmL
- Se han cambiado 700 determinaciones por 794 determinaciones.
- Se ha cambiado 1 muestra en blanco y 5 muestras de nivel bajo por 4

muestras en blanco y 4 muestras de nivel bajo
Advertencias y precauciones: Se ha eliminado ProClin 200 de ca 1 rador

Advertencias y precauciones: Sé ha cambiado thon por Kathon o lin
200
Limite de detección: se ha cambiado 1% por 5%
Domicilio fiscal del fabricante actualizado

Versión 9.0 N.' de pub. GEM1340_WW_ES

WM ARGEN INA S. A.
MARIA TES
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Historial de revisiones

Fec::nada revl8IO< Var8lón n de camIlIos •2015-U3-26 6,0 . Advertencias y precauciones:
I- se ha añadido referencia I- se han actualizado las dedaraciones de riesgo y precaución de

conformidad con las nuevas FIchas de Datos de Seguridad
- se han añadido los símbolos armoniu.dos mundiales para cumplir con ¡as

normas de clasificación, etiquetado y envasado (CLP) ¡. Conservadón y preparación del calibrador. aclaración de la temperatura de
conSelVadón oongelado

1
. Intervalo de medición (oomunlcable): números de lote retirados. Bibliografía: ,- se ha actualizado M29 I- se ha añadido referencia :. Glosario de sIrnbolos: se han añadido 105símbolos armonizados mundlale~

para cumplir oon las normas de clasificación, etiquetado y envasado (eLP) I2013-12.09 5.0 Glosario de ',mbolos: teena de Iabricaclón afiadida I201.-06-30 4,0 Glosario de símbolos: texto actualizadO
I.U09-09-15 3.0 . ConselVacI6n y preparaclon del Idl de reactivo: texto actualizado. Recomendadonessobre los pr~lmlentos de control de calidad: texto

actualizado. Límite de detección: texto actualizado ,2008-11.13 2,0 . Un nuevo fofmato que oombina Josiguiente en un documento: I- Ferritin Reagent Paol<(GEMl 340), versión 1.0 ,
- Ferrltin Reagent Pack (J03813), ver8lón 1.0- Ferritin Callbralors (GEMC340), versión 1,0 ,. Inlolm.clón añadida para el sistema de inmunodlagnóstloo VITROS 3600 y '"
VITROS 5600 Integraled System. Se han actualizado las frases de riesgos y seguridad. IntelValo de medición (comunicable): se ha actualizado el limite inferior
basado en el limite de detección para el sistema de inmunodlagn6stlco
VITROS y el sistema inlegrado VITROS

!. limite de detección: se ha afiadldo una sección nueva
I. sensibilidad analltica: se ha eliminado la secclón. Bibfiograffa: actualizado I. Glosario de s(mbolos: actualizado

• Las barras de cambio Adan la flostcilln de las modlflcadones léenics5 efectuadas en el texto con respecto 8 18versión anterior ael
documenlo.

Al sustituir estas Instrucciones de uso, firme y ponga la fecha en ef espacio que haya oontinuaci6n y consérveJas según l~
espee/fiquen los reglamentos locales o las polllicas de laboratorio, si procede. .

Firma
Fecha de caducidad

12 de 13 N." de pub. GEM1340_WW_ES
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•

Condldones de suministro: todos Jossuministros están sujetos a los términos y condiciones de Ortho Cllnical Diagnostics o sus
dlstrlbukt~. Puedesolicitarcopia de los mismos.

I

•

CE,

•• Ortho-Clinical Diagnostics
Fellndre Meadows
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