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VISTO, el expediente nO 1-47-6036/14-3. del Regtstro de la;

!Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.NM.A.T

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BERNARDO EW E HIJOS:

SRL. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) VAL~ROIC ACID~
. . I I

ENSAYO TURBIDIMETRICO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE ACIDO

I VALPROICO EN SUERO HUMANO; 2) TDM CALIBRATOR SERIES/ C~LIBRADORE5
. I
CONTENIENDO CONCENTRACIONES CONOCIDAS DE DROGAS TERAPEUTICAS,

I . ¡
TALES COMO: CARBAMAZEPINA, DIGOXINA, FENOBARBITAL, ~ENITOINA Y

ÁCIDO VALPRÓICO; 3) TDM CONTROL SET/ PARA EL MONITOREO DE ENSAYO~

QUE DETERMINAN DROGAS TERAPEUTICAS EN SUERO HUMANO.

Que a fs. 231 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productosl reúnen la~

..,oodlcroo,,:,:'::;t~;:,:::~;d::::::''"d:'::::::: M"Ie" j tom,do"
intervención de su competencia. I

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estrbleGe la Le1
16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N° ~674/99.



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A,N.M,A, T

,
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I

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° ,
I I

1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015. , I
, ,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI9NAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

,ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis dí icos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) VALfROIC ACID/,

ENSAYOTURBIDIMÉTRICO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIV['ADE ACIDO:

VALPROICO EN SUERO HUMANO; 2) TDM CALIBRATOR SERIES/ CA] IBRADORES!

CONTENIENDO CONCENTRACIONESCONOCIDAS DE DROGAS TErPEU~ICAS,

TALES COMO: CARBAMAZEPINA, DIGOXINA, FENOBARBITAL, F.ENITOINA YII .

ÁCIDO VALPRÓICO; 3) TDM CONTROL SET/ PARA EL MONITOREO bE ENSAYOS'

QUE DETERMINAN DROGAS TERAPEUTICAS EN SUERO HUMANb que serán'! '

elaborados por DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisc~-technischen:
. - I

Produkten und Laborinstrumenten. Gesellschaft m.b.H. IZ-NO Süd, Hondastral3e;
I
I ,

Objekt M55. 2351 Wr. Neudorf. (AUSTRIA) e importados por BERNARDOLEW E
, I
, .
HIJOS SRL. a expenderse en envases conteniendo VALPROIC AOD ANTIBODY

I

BUFFER(2 x 12 mi), VALPROIC ACID LATEX REAGENT (2 x 5 mi); 2) ENVASES

CONTENIENDO: NIVEL 1 (1 x 3 mi), NIVEL 2 (1 x 3 mi), NIVEL 3 (1 x 3 ml)~

NIVEL 4 (1 x 3 mi), NIVEL 5 (1 x 3 mi) y NIVEL 6 (1 x 3 mi); 3) ENVASES

CONTENIENDO: NIVEL 1 (1 x 5 mi), NIVEL 2 (1 x 5 mi) y NIVEL B (1 x 5 ml)~
I .

cuya composición se detalla a fojas 41, 135 Y 149 con un período de vida útil de

r I :
/( 2 ,



DISPOSICIÓN N°

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.NM.A. T

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional"

! I~

:!f 9 5 J

.1), 2) Y 3) 14 (CATORCE) meses, desde la fecha de elaboración, conservadol

entre 2 Y 8 oC.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

195 a 197, 205 a 225 y 228 a 230, desglosándose las fojas 197,1228 y 217 a

223 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada
!

por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.
i

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente. I
ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,.

I ;
ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los.

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstlncias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informa1ciÓ,nTécnica:

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notlflquese al.

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presentJ Disposición :
i

junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Dr. ROI!IERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T. i

Expediente nO: 1-47-6036/14-3.

DISPOSICIÓN N0: 4 9. 5 3
av.

3



OO. Lew.:xxxxxx

od. Lew.:xxxxxx

OO.Lew.:xxxxxx

,

Reactivos para inmunodiagnóstico PRODUCTO:
VALPROIC ACID Marca DlALAB

RÓTULOS

1. PROYECTO DE SOBREROTULO

Importado y Distribuido por: Bernardo Lew e Hijos S.R.L.
el.54-11-4523-9901 - Combatientes Malvinas 3087 CAB.A

alproic Acid
resentación: xx

Oír. Téc,: Bloq. Vlviana Pujadas
xxxxxx M.N. 8767

Producto para diagnóstico de Uso In-Vitro - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO-
Uso Cuidados Es eciales ver "Instrucciones de Uso" - Autorizado or A.N.MAT.

coo. DE BARRAS

Importado y Distribuido por: Bernardo Lew e Hijos S.R.L.
eI.54-11-4523-9901 - Combatientes Malvinas 3087 e.A.B.A

.b m
CM Calibrator Series
Presentación: xx

Oír. Téc.: Bloq. Vivlana Pujadas
xxxxxx M.N.8767

Producto para diagnóstico de Uso In-Vitro - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO-
Uso Cuidados Es eciales'ver "Instrucciones de Uso" - Autorizado or AN.M.A.T.

CODo DE BARRAS

Importado y Distribuido por: Bernardo Lew e Hijos S.R.L.
eJ.54-11-4523-9901- Combatientes Malvlnas 3087 C.A.B.A

.b
DM Control Set
resentación: xx

Dir. Téc.: Bloq. Vlvlana Pujadas
xxxxxxx M.N. 8767

Producto para diagnóstico de Uso InNitro - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO-
Uso Cuidados Es eciales ver "Instrucciones de Uso. - Autorizado or AN.M.A.T.

CODo DE BARRAS

,

\

¿-.

VIVIAN UJADAS
BIOQUIMICA-UBA M.N. 876
BERNARDO lEW e Hijos S.R.L

DIRECTORA Tt:CNICA

Página 1 de 1
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Qual itatsaufzeich nung
NEUERSTELLUNG ETIKETTEN

VALPROIC ACIO
VALPROINsAURE

liiifI AD1420
. [¡;Qjj 11305/CBZOO4

i 2013/04
IContl2x 5 mi U1l1exRug.nt /'

2x 12 mi Buffer v

.t 2.8"C C(

9 !1~Jl~~~Uij~!

hVALPROIC ACIO
• VALPROINSAURE
BmA01420 ILoíl ••• 7,•••• "

•• on 12 mI i 2015/03 ...A~
h-.'c ffil C( ~DImm»tml!

V V
VALPROIC ACIO ./

I VALPROINSAURE ~
~ iiflA01420 m1897¡VALOO6
• ~. mI ¡¡ ••15/03 ~

"""'C ffil C( 1~_W'lIJfD

v' ¡/

Erstellt am: 29.Dez. 2003
Verslen 1

Erstellt durch: Fr.Ramsey
Anderungsdatum:

VIVIANA RADAS
BIOQUIMICA. M.N.876;
BERNARDO LE e Hijos S.R.l ¡

DIRECTORA TÉCN)r.t>

Datum: ...i'9.:.5.d6-........ fU
..../ Iv --- I 1:,'

Datum: ............................•..,

I .
Selte 1 ven 1

I
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Qual itatsaufzeichnu ng
NEUERSTELLUNG ETIKETTEN

10M CAUBRATOR SERIES
10M KAUBRATORSERIE

liiEfJ A124SO

ILOTI8760/S0012 ~ 2013/01
leontl L~ell: 1x 3 mI, lOT: 8888/12345

Level 2: 1x 3 mi, LOr: 8882/12345
Leve! 3: lX 3 mI, lOr: 8888/12345
Level4: 1X 3 mi, lOl: 8888/12345
Lev.1 S: lx 3 mi, LOl: 8888/12345
Level6: 1X.3 mi, lOl: 8888/12345

.t 2.8"C

~ ((

QJ,fvLo)
J:.n +trf)OS

TOM CALl8RATOR LEVEL 1V
TON KALlBRATOR LEVEL 1

~.124SO~O S760/S001 ~
~3 my ¡ 2013101
t 2. S"C ~. CE iillm!l

TOM CALlBRATOR LEVEL 2
TOM KALlBRATOR LEVEL 2 L/

~~.124SO~O S760/S001 ~
~3 "11/ ¡¡ 2013101
t 2. S'C ~ C E lIllIDoI!ll

TOM CALIBRATORLE,iEú-~-'
TOM KALlBRATOR LEVEL 3 V

~A12450 LO 8760/5001 ~
~3m "e 2013/01 .
t 2.' S"C ~ CE iillm!l

TOl'! CALlBRATOR LEVEL 4 ../
TOM KALlBRATOR LEVEL 4

~A12450~O 8760/5001 ~
~3 'lJ.V ~ 2013/01
t 2. S"C ~ CE iillm!l

"01'1 CALlBRATOR LEVEL 6
TOM KALlBRATOR LEVEL 6"

~A124S0 LO8760/5001 '*
~3,,,,,"'" i 2013/01
t 2. SOC ~ CE lIllIDoI!ll

TOM CALlBRATOR LEVEL S
TOM KALlBRATOR LEVEL s"'"

~.124'0~O 760/5001 ~
~3~. ¡¡ 2013/01
t 2 - S'C ~ CE llllI!lI!!\

,i

I

o I~i!e Hijo ..L.
~~ Apodhacta
CQ",b .• " M'!'¡"'1"~~7. G"ll.Fect. p.
Etiketten erst¡"t ven: ru:.IJ.>.!. , .

GeprüftlFreigegeben ven: N..0:.f'~ .
Erstellt durch: Fr.Ramsey¿--: Ánderungsdatum:



Qualitatsaufzeichnung

NEUERSTELLUNG ETIKETTEN

mA09450

ILOTls760/S0012 ¡¡ 2013/01

!eontl levell: 1x S mI,lOT:8888/12345
level ;l.:1x 5 mi, LOT:8888/12345
Level3: Ix S mi,lOT: 8688/12345/

TDM CONTROL SET
TDM KONTROLLSET /

.t 2-S"C

~ C(

!

~d-futo 5

'J-n f«n oS

TDM CONTROL LEVEL 1
TDM KONTROLLE LEVEL 1 _~

~'0'450~0 8780/S0~~.~S..v' ¡¡ 2013/01
¥ '.8"C~ CE~

TDM CONTROL LEVEL 2
TDM KONTROLLE LEVEL 2~

~'094S0~O 8780/5001,j:.
~5 mI-'" ¡¡ 2013101

¥ 2.8"C~ CE ~

- . -TDM-cbNTROL LEVEL 3 </

TDM KONTROLLE LEVEL 3

~'094S0~O 8780'500.1,j:.
~5 I1fl/ i 2013/01
r 2' 8'C [!@ «( ii\kI!ll!Il

-- lA-~Datum: .

_" .f: ~,'" nEliketten eístellt ven: r' -,.;.~ : : .
GeprüftlFreigegeben ven: .!~.0:{0 .

Selle 1 von 1
Erslelll am: 29.Dez. 2003
Verslon 1

Erslelll durch: Fr.Ramsey
~ Anderungsdalum:



Reactivos líquidos - Listos para usar

VALPROIC ACIO
2 Reactivos

Reactivo de diagnóstico In Vitro para la detenninación
cuantitativa de Acido Valproico en suero humano por
ensayo turbidimétrico.

COMPOSICION DE REACTIVOS
COMPONENTES
Reactivo Látex Ac. Valproico

Látex sensibilizado con Ac. Valproico
Azida sódica
Buffer de Ac. Valproico
Anli-Ac. Valproico
Azida sódica

PREPARACION DE REACTIVOS
Los reactivos eslán lisias para su uso.

CONC. FINAL

variable
0.09%

variable
0.09%

INTERFERENCIAS
Se procesaron los siguienles analitos hasla los siguienles
niveles sin encontrar interferencias:
Inlralipid 800 mg/dl
Bilirrubina 25 mg/dl
Triglicéridos 1000 mg/dl
Hemoglobina 1000 mg/dl

PROCEDIMIENTO DE MANUAL
Curva de Calibración: Usar TDM Calibralor Series.

Llevar los reactivos y el folómelro a 37'C. Ajuslar el
inslrumenlo para poner a cero con el agua destilada.

Pipetear en la cubeta Calibradores Muestras!
Controles

Buffer 1000 ul 1000 ~I
Cal.lCIrls/MIras 10 ul 10 ul
Reactivo Látex 250 ~I 250 ~I
Mezclar. Leer la absorbancia (A1) a 570 nm de los
calibradores y de las mueslras I conlroles después
de la incorporación de R2.
Mezclar. Incubar 2 minutos a 37'C. Leer la
absorbancia (A2) de calibradores y muestras/
conlroles a 570 nm. Calcular:;;A= (A2-A1)

CALCULOS
Calcular el ;;A = (A2-A1) de cada punlo de la curva de
calibración y graficar los valores oblenidos frente a la
concentración de Ac. Valproico de cada dilución del
calibrador. Interpolar su en la;;A curva.

PRINCIPIO DEL METODO
Es un ensayo lurbidimélrico mejorado por lálex para la
medición de Ac. Valproico en suero humano.
El principio eslá basado en cambios en la dispersión de la
luz. Las particulas de lálex cubiertas con Ac. Valproico se __
aglutinan cuando se mezclan con el buffer de anlicuerpos de .~
Ac. Valproico. Cuando la mueslra contiene Ac. Valproico, la 11'_
reacción de aglulinación es parcialmenle inhibida,-
enlenleciendo el ~roceso de agluli!,ª-ción. La aglulina~6rl _
causa un cambio en la absorbancia, inversamenteCl'l
proporcional a la concenlración de Ac. Valproico e

"(/
1 del paciente. A.

• J ~.~,Ma~. .mon.e.Sturm-E. Rev.06,201 ? '17
j NA P J [¡{'" '" '0 ~/o .
1 • • 1.1!fi- ~ ....• -1

~¿>2"¡< /L ~ "o•• :.:l ;l'
DlR r-4J,;:~Y~(\ .0..9, ".

oo. MEIl.

~~2
Page+of+o

REAESTABILlDAD y ALMACENAMIENTO DE
REACTIVOS
Condiciones: Proteger de la luz
Cerrar inmedialamente después de su uso.

Eslabilidad: El reactive es eslable a 2-8'C

protegido de la luz. NO CONGELAR.

Anles de usar, cenlrifugar para homogeneizar

Cualquier coagulación adicional o precipitación que se
produzca debido al Iralamienlo de congelación!
descongelación, debe ser removida por cenlrifugación anles
de analizar la concenlración de Ac. Valproico de esa
muestra. ¡Freezar solo una vez!

EQUIPAMIENTO ADICIONAL
- Espectrofolómelro o colorimelro con fillro de 570 nm
- Cubetas de 1.0 cm de paso de luz
- Equipamienlo general de laboralorio

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO DEMUESTRA
Eslabilidad: a 2 - 8'C 72 horas

a - 20'C 3 meses

Tests/kit
24

Manual y Automático

Inmunoturbidimétrico
No lineal, 2 Puntos Final
570nm
3rC
Suero
aprox. 0-157 ~glmL
10,46 ~glml
sin riesgo

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

Procedimiento Automatizado de Medición: Dependiente
de Instrumento. Solicite aplicativos.

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

Procedimiento:

Procedimiento Manual de Medición
A01401

S:\pm\allg\inserts\inserts_word\tdm\kits\vaL en_de reV05.doc

INFORMACION GENERAL

A12450
A09450

2 x 12 mi Valproic Acid Antibody Buffer
2 x 5 mi Valproic Acid Latex Reagenl

Ofrece adicionalmente:

A01420



DIALAS Produktionund Vertrieb von chamisch - technischen Produkten und LaborinstrumentenGesells
A - 2351 Wiener Neudorf,Austria, IZ-NO Sud, Hondastrasse, Objekt M55

Phone: ++43 (O)2236 660910-0, Fax: ++43 (O)2236 660910-30, e-mail: office@dlalabat

TDM Calibrator Series

Iml
A12450

Calibradores para la determinación cuantitativa de
niveles de drogas terapéuticas en la especie

humana.

Ic~nt.l
6x 3 mL TDM Calíbrator Series

COMPOSICIÓN

El TDM Calibrador Series es una base de suero humano liofilizado. Las
concentraciones constituyentes estan presents en los 6 niveles.

ESTABILIDAD V.ALMACENAMIENTO

El suero sin recOnstituir es estable hasta la fecha de vencimiento que
se encuentra indicada en la etiqueta cuando es almacenado bien
cerrado a una temperatura entre 2-8 o C. Una vez reconstituido los
componentes de los Calibradores de Medicina Terapéutica, es estable
durante 28 días cuando es almacenado a una temperatura entre 2-8 o
e y las contaminaciones son prevenidas durante su empleo. Los
calibradores recién reconstituidos también pueden ser almacenados a
_20°C o a una temperature menor hasta por 8 semanas. No use
reactivo después de la fecha de vencimiento.

MODO DE EMPLEO

El suero sólo debe ser reconstituido usando el siguiente procedimiento:

1. Abrir cada frasco con cuidado.
2. Reconstituya con 3.0 mL de agua destilada.
3. Sacar el tapón de goma y el permiso para significar 30 minuto

4. Disuelva el contenido completamente por agitación o por
inversión.

5. Antes de empleo, mezclar el contenido por inversion de los
frascos. Evitar la formación de espuma. Asegurarse que ningún
material liofilizado permanezca sin reconstituir.

6. Luego de estos pasos el suero está listo para el empleo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
'Los componentes del origen humano han sido probados y se
obtuvieron resultados negativos para la presencia de HBSAG, HCV y
anticuerpo anti-VIH (1/2). Sin embargo manéjese cautelosamente como
potencialmente. infeccioso.

INFORMACIÓN DEL ENSAYO ESPECíFICA DEL LOTE

Los valores y la fecha de vencimiento son específicas para cada lote.

LOT: EXP:

Valores asignados.
Parámetro

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6

Carbamazepina 0.00 IJg/mL 1.92 ¡.lg1mL 3.931JgfmL 7.81IJg/mL 11.40 IJg/mL 2o,OOllJg/mL

Digoxlna O.OOng/mL 0.69ng1mL 1.49 ngfmL 2.80ng/mL 4.37ng/mL 5.92:ng/mL

Fenobarbital 0,00 IJg/mL 5.17 )Jg1mL 10.86lJgfmL 21.70 IJg/mL 43.40 IJg/mL 85.04;)Jg/mL

Fenitoína 0.00 IJg/mL 2.92¡.¡g1mL 4.791Jg1mL 9.77¡.¡g/mL 20.50 IJg/mL 39.82' IJg/mL

Ácido Valproico 0.00 IJg/mL 13.911Jg/mL 23.50lJg/mL 49.461Jg1mL 93.48¡Jg/mL 146.5~¡.¡g/mL

Rev.02,2{I12111

I
IlvolCE

Mag, Simone S1urm-EPage1of1

f¡r,.e
í\DAS eJl

BIOQUIMICA-U M.N.8767
BERNARDO LEW e Hijos S.R.L.

DIRECTORA TÉCNiCA0:~Lewe
~~lia Ga ¡raga

Apoderada
Combo de MaNinas 3087 - Cap. Fad.



Reactivos Iiquidos - Listos para usar

Pipetear en la cubeta Calibradores Muestras!
Controles

Buffer 1000 ~I 1000 ~I
Cal./Ctrls/Mtras 10 ul 10 ul
Reactivo Látex 250 ~I 250~1
Mezclar. Leer la absorbancia (A1) a 570 nm de los
calibradores y de las muestras / controles después
de la incorporación de R2.
Mezclar. Incubar 2 minutos a 37°C. Leer la
absorbancia (A2) de calibradores y muestras/
controles a 570 nm. Calcular: 6A = (A2 - A1)

PRINCIPIO DEL METODO

CALCULOS
Calcular el 6A = (A2-A1) de cada punto de la curva de
calibración y graficar los valores obtenidos frente a la
concentración de Ac. Valproico de cada dilución del
calibrador. Interpolar su en la 6A curva.

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

PROCEDIMIENTO DE MANUAL
Curva de Calibración: Usar TDM Calibratar Series.
Llevar los reactivos y el fotómetro a 37°C. Ajustar el
instrumento para poner a cero con el agua destilada.

Cualquier coagulación adicional o precipitación que se
produzca debido al tratamiento de congelación/
descongelación, debe ser removida por centrifugación antes
de analizar la concentración de Ac. Valproico de esa
muestra. ¡Freezar solo una vez!

REAESTABILlDAD y ALMACENAMIENTO DE
REACTIVOS
Condiciones: Proteger de la luz
Cerrar inmediatamente después de su uso.
Estabilidad: El reactive es estable a 2-8°C
protegido de la luz. NO CONGELAR.
Antes de usar, centrifugar para homogeneizar

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRA
Estabilidad: a 2 - 8°C 72 horas

a - 20°C 3 meses

Los reactivos están listos para su uso.

PREPARACION DE REACTIVOS

COMPOSICION DE REACTIVOS
COMPONENTES CONC. FINAL
Reactivo Látex Ac. Valproico
Látex sensibilizado con Ac. Valproico variable
Azida sódica 0.09%
Buffer de Ac. Valproico
Anti-Ac. Valproico variable
Azida sódica 0.09%

Manual y Automático

Inmunoturbidimétrico
No lineal, 2 Puntos Final
570 nm
3rC
Suero
aprox.0-157 ~g/mL
10,46 ~g/ml
sin riesgo

6 x 3miTDMCalibratorSeries(6Levels)
3x 5 miTDMControlSet(3Levels)

Procedimiento:

A01420 2 x 12 mi ValproicAcid Antibody Buffer
2 x 5 mi Valproic Acid Latex Reagent

Ofrece adicionalmente:

VALPROIC ACIO
2 Reactivos
Reactivo de diagnóstico In Vitro para la determinación
cuantitativa de Acido Valproico en suero humano por
ensayo turbidimétrico.

INFORMACION GENERAL
Método:
Reacción:
Longitud de onda:
Temperatura de ensayo
Muestra:
Rango de medición:
sensibilidad:
EfectoHook:

A12450
A09450

S:\pm\allg\inserts\jnserts _word\tdm\kits\vaL en_de rev05.doc Rev.06,201

EQUIPAMIENTO ADICIONAL
- Espectrofotómetroo colorimetro con filtro de 570 nm
- Cubetas de 1.0 cm de paso de luz
- Equipamiento general de laboratorio

Tests/kit
24

Procedimiento Manual de Medición
A01401

Procedimiento Automatizado de Medición: Dependiente
de Instrumento. Solicite aplicativos.



D1AtAB Produktion und V9rtrieb ven chemisd1- technischen
Produkten und laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H.
A - 2351 Wiener Neudorf Austria
IZ-NQ Süd, Hondastrasse, Objekt M55
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3 x 1 mi TOMControl Set (3 Levels)

[eontJ
6 x 3 mi TOMCalibrator Series (6 Levels)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1, Los reactivos deben mezclarse suavemente antes de

su uso para eliminar las burbujas y asegurar la
homogeneizad. ¡No congelarl

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

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

4. Los reactivos de Ac. Valproico están indicados para el
diagnóstico "In Vitro" únicamente.

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

CALlBRACION
El ensayo requiere el uso de un calibrador de Ac.
Valproico sérico. Se recomienda

A09450

IREFI
A12450

aplicaciones para sistemas

Intra-ensayo (n=20)
337 8089 10362
1,48 3,87 4,87
4,88 4,82 4,7

Inter-ensayo (n=20)
29 81 8249 14838
1,42 3,46 6,97
4,76 4,19 4,69

PRECISION

Automatización
Se encuentran disponibles
automatizados.

EXACTITUD
Los resultados obtenidos usando reactivos OIALAS (y) no
mostraron diferencias significativas cuando se los comparó
con otro reactive comercial (x).
Los resultados obtenidos usando 40 muestras en el rango
de 10 to 135,5 ~g/mL fueron los siguientes;
Coeficiente de Correlación: (r): 0,981
Ecuación de Regresión: y= 0,9398x + 7,447
Los resultados de las caracteristicas de desempeño
dependen del analizador usado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO Y CONTRI )E CALIDAD

RANGO DE ENSAYO Se recomienda utilizar sueros control para monitorear la El Ac. Valproico es una froga antiepiléptica ampliamente
El rango de este ensayo es de aproximadamente 10,46 performance de los procedimientos manuales y utilizada. Se utiliza en el tratamiento de convulsiones
157~g/mL de pe ndie n dad e la con ce n t r a ció n automatizados. generalizadas primarias y secundarias. El Ac. Valproico es
d e A c. Val pro i cad e los cal i b r a dar e s e n Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de también efectivo en el control de convulsiones parciales.
us tT. -- - - -- - -- - _ _ _ __ Control de Calidad y las respectivas acciones correctivas L~sn;e~icionesobt~nidaspor este m~todose usan e~ el
Las muestras con concentraciones superioresarcálibtlldor- - "i-Ios-controles n.ocumplen con las tolerancias aceptables. diagnostico y tratamiento de sobredOSISde.Ác. Valprolco.
más alto deberian ser diluidas con calibrador O ~g/mL y . I -d-I-T-O-M-C--- ""S- -•.~ -BIA'-A. También se utilizan en el. control de niveles de Ac.

. . . Se recomienda e uso. e .. antro,. et 'V'drca ""B -. - Valprolco-y-asegurarJa.terap,aapropiada.repetir multiplicado el resultado con el factor de (3 niveles). Se recomienda utilizar 2 niveles de control al '- . _
dlluclon apropiado. menos 1 vez al dia. Los valores obtenidos deben hallarse C -----
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MANEJO DE RESIDUOS
Referirse a los requerimientos locales.

Mag. Simone Sturm-E. Rev.OB,2012/05
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Controles Liquidas ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

TDM CONTROL SeT

Set de Controles para el monltoreo de tests para
determinaciones de niveles de drogas terapéuticas en
muestras humanas.

IREFI
A09450 3 x5ml TDM Control Sel

El suero control ese stable hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiquetacuando se almacena cerrado a 2-8
oC y se prevjente la contaminación durante su uso. No
utilice reactivos que hayan sobrepasado la fecha de
vencimiento o si se hallan evidencias visibles de
cree miento microbiano.

Una vez reconstituidos, el TDM Control Set, ese stable por
4 semanas a 2-8 <lC si se mantiene cerrado en su
contenedor original y libre de contaminación.

DATOS ESPECIFICOS DE LOTE
COMPOSICION
El Set de controles "TDM Control Sef' es una base de
suero humano lioflilizado.
Está destinado al control de exactitude y precision en
control de calidad de análisis de residuos de gr09a5 en
sistemas de química clínica.

Los valores y fecha de vencimiento son especificas de cada lote.
Por favor refiérase a la tabla con los datos especificas.

MANEJO DE DESECHOS

Por favor, refiérase a los requerimientos locales.

INDICACIONES DE USO ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Los components de origen humano fueron testeados y se
encontraron negativos para la presencia de HBsAg, HCV y
Anticuerpos anti-HIV (1/2). Sin embargo, manéjese con
cuidado como pontencialmente infeccioso.

• Reconstituir con 5.0 ml de agua destilada.
• Mezclar Mix completamente, evitando la

formación de espuma.
• Llevar a temperature ambiente por unos 30

minutos antes de su uso.

REACTIVOS

El manejo y/o almacenaje inadecuados pupede
afectar los resultados. la reconstitución incorrecta y
los errores en las técnicas del ensayo puede causar
resultados erróneos.

los controles de drogas se encuentran en 3 niveles: ..
----Nivel-.h-Nivel-2-y-NiveI~GS-valores_target-y-los'r"r':D I ¡¡w e H:'os S.R.L.

rangos son suministrados para los analitos listados. Naialia Gala -raga
, erad
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Assigned Values 1Lotspezifische Wertel Valores asignados

---- - ._._--

Lot No. 1Lot Nr 1Lote.: 1906/351 Exp. Date 1Ablaufdatum 1Vencimiento: 2015/02

Unit
Levell Nivel 1 Levell Nivel 2 Levell Nivel 3

Parameter 1 Einheit Target 1 Range 1 Targetl Rangel Target 1 Range 1
Parámetro Unidades Zie!wert Messbereich Zielwert Messbereich Zielwert Messbereich

Carbamazepine ~mollL 13,3 10,6-16,0 37,4 29,9-44,9 57,5 46,0-69,0
ua/mL 3,14 2,51-3,77 8,84 7,07-10,6 13,6 10,9-16,3

Digoxin nmollL 0,720 0,576-0,864 2,15 1,72-2,58 4,30 3,44-5,16
na/mL 0,562 0,450-0,674 1,68 1,34-2,02 3,36 2,69-4,03

Phenobarbital ~mol/L 35,3 28,2-42,4 123 98,4-148 224 179-269
IJQ/mL 8,19 6,54-9,84 28,5 22,8-34,2 52,0 41 ,5~62,5

Phenytoin ~mol/L 17,9 14,3-21,5 63,3 50,6-76,0 89,1 71,3-107
ug/mL 4,52 . 3,61-5,43 16,0 12,8-19,2 22,5 18,0-27,0

Valproic Acid 1 ~mol/L 204 163-245 534 427-641 912 730-1094
Valproinsaure ~g/mL 29,4 23,5-35,3 77,1 61,6-92,6 132 105-159
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CERTIFICADO DEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

1

"2016 - Año del Bicentenario de la Declamcion de la Independ ncia Nacional"

I

I

I,
I

I
Expediente nO:1-47-6036/14-. I

Se autoriza a la. firma BERNARDOLEW E HIJOS SRL. a importar y cdmercializar

i los Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) VALPJOIC ACID/ !

ENSAYOTURBIDIMÉTRICO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ACIDO I
,VALPROICO EN SUERO HUMANO; 2) TDM CALIBRATOR SERIES/ CALIBRADORES I
CONTENIENDO CONCENTRACIONESCONOCIDAS DE DROGAS TEJPEUTICAS, I
TALES COMO: CARBAMAZEPINA,DIGOXINA, FENOBARBITAL,FENITOÍ~A Y ÁCIDO

iVALPRÓICO; 3) TDM CONTROL SET/ PARA EL MONITOREO DE EN+YOS QUE

DETERMINAN DROGAS TERAPEUTICAS EN SUERO HUMANO, en envases

¡conteniendo VALPROIC ACID ANTIBODY BUFFER (2 x 12 mi), VALPJOIC ACID I

LATEX REAGENT (2 x 5 mi); 2) ENVASESCONTENIENDO: NIVEL 1 el x 3 mi),
. I

NIVEL 2 (1 x 3 mi), NIVEL 3 (1 x 3 mi), NIVEL 4 (1 x 3 mi), NIVEL 5 (1 x 3 mi) y
I I i

NIVEL 6 (1 x 3 mi); 3) ENVASESCONTENIENDO: NIVEL 1 (1 x 5 mi), ~IVEL 2 (1 .

x 5 mi) y NIVEL 3 (1 x 5 mi); .Se le asigna la categoría: Venta a lab01atorios de

Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la

~ey 16.463, y Resolución M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaborlción: por

DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen prodlten und

Laborinstrumenten. Gesellschaft m.b.H. IZ-NO Süd, Hondastral3e, oJrekt M55.

2351 Wr. Neudorf. (AUSTRIA). Periodo de vida útil: 1), 2) Y 3) 14 (CATORCE)
. I

~eses, desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 oC .En las . I
¿- ,
~

•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

I ' e Institutos
A.N.M.A. T



EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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Firma y sello
Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A,N.M.A.T.
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o 3 MAYO 2016

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEC~LOGIA MEDICA.

Certificado nO: OO8 3 9 O

Buenos Aires,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar
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