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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-577-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Febrero de 2020

Referencia: 1-47-3110-5368/18-0

VISTO e expediente N° 1-47-3110-5368/18-0 del Registro de la Administraciéon Nacional de Medicamentos
Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma GEMATEC S.R.L. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de
andlisis clinicos de los Productos para diagnéstico de uso “in vitro” denominados: 1) MAGLUMI CA 125 (CLIA);
2) MAGLUMI CA 50 (CLIA); 3) MAGLUMI CA 19-9 (CLIA); 49 MAGLUMI CA 15-3 (CLIA); 5)
MAGLUMI CA 242 (CLIA); 6) MAGLUMI CA 72-4 (CLIA).

Que afojas 94 consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para Diagndstico que establece que
los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

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

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a |aboratorios de andlisis clinicos de los productos de diagnéstico para uso in
Vitro denominados: 1) MAGLUMI CA 125 (CLIA); 2) MAGLUMI CA 50 (CLIA); 3) MAGLUMI CA 19-9
(CLIA); 4 MAGLUMI CA 15-3(CLIA); 5 MAGLUMI CA 242 (CLIA); 6) MAGLUMI CA 72-4 (CLIA).

INDICACION DE USO: 1) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL
ANTIGENO CA 125 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR
QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMATIZADO DE LA LINEA MAGLUMI; 2) KIT
DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO CA 50 EN SUERO HUMANO
CON LOS ANALIZADORES DE INMUNOENSAY O POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE
AUTOMATIZADOS DE LA LINEA MAGLUMI; 3) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DEL ANTIGENO CA 19-9 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE
INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMATIZADOS DE LA
LINEA MAGLUMI; 4) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO
CA 153 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR
QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMATIZADOS DE LA LINEA MAGLUMI; 5) KIT
DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO CA 242 EN SUERO
HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA)
TOTALMENTE AUTOMATIZADOS DE LA LINEA MAGLUMI; 6) KIT DISENADO PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO CA 72-4 EN SUERO HUMANO CON LOS
ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE
AUTOMATIZADOS DE LA LINEA MAGLUMI.

FORMA DE PRESENTACION: 1) a6) ENVASES POR 50 0 [100] DETERMINACIONES, CONTENIENDO:
Uno (1) cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas x 2 ml o [x 2.5 ml], calibrador bajox 2 ml 0 [x 2.5
mi], calibrador ato x 2 ml o [x 2.5 ml], buffer x 45 ml o [x 6.5 ml], marcador ABEI x 4.5 ml o [x 6.5 ml],
diluyente x 15 ml o [x 25 ml] ), Control de calidad (1 vial x 2 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: DOCE (12) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 2'y 8 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL
ENGINEERING Co., Ltd. No. 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122. (P.R CHINA), cuya
composicién se describe afojas 30.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en €l
documento GEDO N° |F-2020-03450769-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM 1106-290", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA se reserva €l derecho de reexaminar los métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las
circunstancias asi |0 determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de informacion Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas de la Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese a interesado y hégasele entrega de la copia



autenticada de la presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instruccionesy €l
certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-5368/18-0

Fd

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.02.06 16:58:24 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.06 16:58:26 -03:00



Proyecto de roétulos.
ROTULOS EXTERNOS.

Kits para 50 determinaciones.

CA 125 (CLIA)
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SOBRE-ROTULO EXTERNO (de Importador).

MAGLUMI CA 125 (CLIA), MAGLUMI CA 50 (CLIA), MAGLUMI CA 19-9 (CLIA), MAGLUMI CA 15-3 (CLIA),
MAGLUMI CA 242 (CLIA) y MAGLUMI CA 72-4 (CLIA).

Importador:
GEMATEC SR.L.
Cnel. Int. A. Avalos 3651,
~ (1605) Munro, Buenos Aires, Argentina.
- Directora Técnica: Farm. Carolina Romio.
~ Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1106-290
- Uso profesional exclusivo.

IF-2020-03450769-APN-INPMAZANMAT
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ROTULOS INTERNOS.

Kits para 50 determinaciones.

MAGLUMI" CA125(CLIA)
D] (€

20 mbL Magnetic Microbeads Lor

2.0 mbL Calibrator Low . Y/

2.0 mL Calibrator High {SN| -1 Vit
4.5 mL Buffer

4.5 mL ABEI Label - i s =
150 mL Diuent 1 A

Shenzhen New Industries Biomedical Enginsering Co.. Ltd
N 16, Jinbui Road. Pingshan New District. Shenzhen, §18122 P.R.China
Tel: 0986 75521538601 Fax: 0086755 28200740

P Louss Globai Co. Ltd.
1 Four Seasons Terrace. West Drayton, Middiesex London. UBT 9GG. United Kingrom
Tel: 0344 20 75868010 Fax: 0044 20 TO0E187

(Suibe]

MaGLum™
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CA 125 (CLIA)

eomesival

MAGLUMI" CA 50 (CLIA)

[CONTENTS] 43
2 0 mL Magnetic Microbeads _ﬂ)
2 0 mL Calibrator Low 1.8 "L/
20 mL Catibrator High SN e x A
7.5 mL Buffer - ,
7.5 mL ABEI Label - e P
[ =5
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No. 16 Jinhui Rcad Pingshan New District Shenzhen. 518122, P R.China
Tel: 0086-765.2153680¢ Fax: 0086.755.2829274C
" Lotus Ginbal Co., Ltd
1 Four Seasons Tarrace Wes® Drayton Middiesex Londan, UBT 9GS, United Kingdem Snibe
el 0043-20-75868010 Fax  0044.20.73006187 o Dionscni o
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MAGLUMI'" CA19-9 (CLIA)
VDI (€

20 mi Magnetic Microhbeads Lot P
2.0 mL Calibrator Low J— SEC N
2.0 mL Calibrator High SN 71 2'l7-"i o
7.5 mbL Buffer .
7.5 mL ABEI Label - b

150 mL Diluent

Shenzhen New industries Biomedicat Engineering Co.. Lid.
No.16, Jmhui Road Pingshan New District Shenzhen, 518122 # R China

Tol. 0086.755.21536601 Fux. 0085.765.26202740
Lotus Global Co . Ltd.

1 Four Seasons Terrace. West Drayton. Middiesex London UB7 8GG. United Kingdom
Tel: 0944 20 75868210 Fax. (044.20.78006187

(Snihe)
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Kits para 100 determinaciones.

MAGLUMI'" CA 125 (CLIA)

2 5 ml. Magnetic Microbeads
3.0 mL Calibrator Low

‘
3.0 mL Calibrator High @ '“
6.5 mL Buffer .

6.5 ml. ABEI Label - LEAT
25.0 mL Diluent

Shrzher. New Indusiries Giomedical Engineering Co., Lid.
No.16. Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 318122, P.R.China
Tol. D086-755-21535601 Fov: ON26-755.28292740

o Lotus Globat Co., Ltd.
1Four Seasons Terrace. West Drayton, Middiesex London, UBY 9G G, United Kingdom
Tel: 0044.20-75868010 Fix: D044.20.70008147

MAGLUMI™
internal Quaity Cantrol

CA 125 (CLIA)

MAGLUMI"™ CA 50 (CLIA)

(VB] (€

25 mL Magnetic Microbeads LI —
25mL Calibrator Low Tl 48 \E/
2.5 mL Cahbrator High (SN 1 L 1 V1
12.5 mbL Buffer = ,
12.5 mL ABEI Label w ~. e
= (g =

No.16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P.R.China
Tel 0086765 21536601 Fux. 0086 755 28292740

Lotus Giobal Co , Ltd
1Four Seascns Tesrace West Drayton, Middlassx Londas, UB7 366G, Haited Kingdom

Tet: 0344-20. 7588010 Fax 0G44-20-79C05167

l Shenzhen New industries Biomedical Engineering Co.. Ltd.

(Snibe]
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MAGLUMI™ CA 19-9 (CLIA)
s €

2.5 mL Magnetic Microbeads

2.5mL Calibrator Low

2.5 mL Calibrator High
12 5 mbL Buffer i
12.5 mL ABEIl Label -
250 mL Diluent

Shenzhen New industries Biomed:cal Engineering Co.. Ltd.
Mo 16, Jinhui Road, Pingshan New District. Shenzhen. 518122, P.R.China
Toi, 0086-755.21538601 Fax. 0086-755-26202740

- Latus Globat Co.. Ltd.
< 1 Four Seasons Terrace. West Drayton, Middiese London, UB7 3GG, United Kingdom
Tel: 0044.20-75868C10 Fax: 0044.20. 79006167
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MAGLUMI™ CA 15-3 (CLIA)
[CONTENTS] s Ce

2.0 mL Magnetic Microbeads Lot -
2.0 mL Calibrator Low g0 NI/
2.0 mL Calibrator High [sN] oo :"C/ﬂ/ Ve
7.5 mL Buffer . N

7.5mL ABE! Label - T e

SO

No.1¢. Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P.R.China
Tel. 00B6-755-21836501 Fux. 0086-755-28292740

Lotus Global Co.. Ltd

1 Four Seasons Terrace. West Drayton, Middlesex London. UBT 3GG, United Kingdom

Tel: 0044-20-7586801C Fax: 0044-20-79006187

l Shenzhen Now industnes Biomedical Engineering Co., Ltd.

(Snibe)

CA 15-3 {CLIA) MAGLUMI™

internai Quatity Control

™ e
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Targer fake

2.0 mt. Magnetic Microbeads
3-8 \E/
§ /
:'c/i 0
7.5 mbL Buffer

MAGLUMI"™ CA 242 (CLIA)

. VOl (€
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Catibrater High
7.6 mL ABEIl Label o Uﬂ i.i%

Shenzhan New industries Riomedical Engineeriag Co . Ltd
No.16. Jinhui Road. Pingshan New District. Shenzhen. 518122, PR Chilna
Tel: 0086-755-21636501  Fax: 10B6-755-28292740

€ Lotus Global Co. Ltd.
1 Four Seasons Terrace, West Deayton, Middiesex tondon, UBT BGG. United Kingdom
Tol: 0044 20 75868010 Fax: 0044 20 79006187

CA 242 (CLIA) MacrLum™
Internal Quality Contro!
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MAGLUMI"™

CA 72-4 (CLIA)
Ce

2.0 mL. Magnetic Microbeads Lot i

2.0 mbL Calibrater Low B 180 s/
20mL Calibrator High SN i :'C/i @
6.5 mbL Buffer . ,
6.6 ml. ABE( Labei - LEnATLY o ol

Shenzhan New ndustries Riomedical Enginseriag Co.. Ltd.
No.16. Jinhui Road, Pingshan New District. Shenzhen, §18122, P.R.China
Tel DORG-765.216366611 Faux: DOAG.TH5.28202740

Lotus Globat Co.. Ltd.

1 Four Seasons Terrace. West Deayton, Middlesex London, UBY RGG. United Kingdom
Tel: 0044-20.75868010 Fiax: 0044-20-79006187

(Sning)
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MAGLUMI"™ CA 15-3 (CLIA)

2.5 mL Magnetic Microbeads
2.5mbL Calibrater Low
2.5 mL Catibrator High
12.6 mL Buffer ’
12.6 mL ABEIl Label . EmATI

Shenzhen New ndustries Biomedical Enginvering Co.. Ltd.
No.18. Jinhui Road, Pingshan New District. Shenzhen, 518122, PR China
Tel: 0086-755.21636501 Fax. 0086-755.28202740

£c Lotus Gichat Co. Ltd.
1 Four Seasans Terrace. West Deayton, Migdlesex London, URT 9GG. United Kingrom
Tel: 0044-20-75868G10 Fax: 0044.20-79006°67

CA 16-3 (CLIA) MAGLUMI™Y

internat Quaidy Control
(€

i

ot “oagre 7 Gl

MAGLUMI™

2.5 ml. Magnetic Microbeads

CA 242 (CLIA)

2.5 mL Calibrator Low : ) FERIIAN z/
25mL Calibrator High [ SN} i vy 1o

12 5 mL Buffer
12,5 mL ABE! Label

No.16. Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P R.China

I Shenzhen New Industries Filomedicai Eagineering Ca., Lid.
Tel: 0086-755-21536801 Fax' 0086-755-282927401

c Lotua Giobai e, Ltd
& 1 Four Seasons Terrace West Drayton. Middlesex _oncoun. UBT 9GG. United Kingdow
Tel. (04420 7666801C Fax 0044 20 79006187

CA 242 (CLIA) MaGgrom™
Internat Quality Control

MAGLUMI™

CA 72-4 (CLIA)
25 mL Magnetic Microbeads torjy

2.5 mL Catibrator Low
2.5 mL Calibrator High

10.5mL Butfer

10.5 mL. ABE Label -

Shenzhen New industries Biamadiral Enginensring Co . Ltd
No. 16, Jinhui Road. Pingshan New District, Shenzher, 518122, P.R.China
Tol ¢4G86-755-21538601 Fax 008K-765-25294740

Letus Giobal Go.. Ltd,

1 Four Seasens Terrace, West Drayton Middiesex f.andon. JBY 8GG, United Kingdom
Yoris 0044.20-75868010 Fax: 0044.20.79006187

CA 72-4 (CLIA) MAGLEUME™

Internai Quaity Control

W (€

ot

Cardina om!o
Directpra Fécnica

I F-2020-03450769-
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Proyecto de Manual de Instrucciones

MAGLUMI CA 125 (CLIA)

USO INDICADO

El kit ha sido disefiado para la determinacion cuantitativa del antigeno
de cancer 125 (CA 125) en suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 2.0 a
1,200 U/ml.

La prueba se realizara en un analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI
(Incluidos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,
Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi
4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Se han encontrado los dos antigenos determinantes definidos por los
anticuerpos monoclonales OC125 y M11 en un grupo heterogéneo
de glicoproteinas macromoleculares (peso molecular 200,000 —
1,000,000).

Estas glicoproteinas se pueden detectar en la mayoria de los
carcinomas ovaricos epiteliales no mucinosos. Por otra parte, se
encuentran junto con algunos tejidos fetales (amnién, peridermis,
derivados del epitelio celdmico) y en el epitelio de los tubos de falopio,
endometrio, glandulas sudoriparas apocrinas, glandulas mamarias y
endoceérvix.

Se han encontrado valores elevados del analisis de CA 125 en el
suero de muchas pacientes con carcinoma ovarico activo en los
estadios tempranos de la enfermedad y por lo tanto pueden utilizarse
en la monitorizacion de la terapia de tales pacientes.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Sandwich chemiluminescence immunoassay.

Utilice ABEI para marcar los anticuerpos monoclonales anti-CA 125,
y utilice otros anticuerpos monoclonales para recubrir las
microesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si aplica),
la etiqueta ABEI, la solucion amortiguadora y las microesferas se
mezclan intensamente y se incuban a 37°C, formando complejos en
sandwich. Después de sedimentar en un campo magnético, se
decanta el sobrenadante y luego se lleva a ciclo de lavado 1 vez.
Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 para iniciar una reaccion
quimioluminiscente. La sefial de luz se mide mediante un
fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es proporcional
a la concentracion de CA125 presente en las muestras.

COMPONENTES DEL KIT
Cartucho Integral de reactivos

Componentes 100T 50T
Microperlas magnéticas:
recubiertas con anticuerpos
monoclonales anti-CA 125, 2.5 mi 20ml
conteniendo BSA y NaN3 <0,1%.
Calibrador bajo: antigenos CA
125, conteniendo BSA y NaN3 3.0ml 2.0ml
<0,1%.
Calibrador alto: antigenos CA
125, conteniendo BSA y NaN3 3.0mi 2.0ml
<0,1%.
Egyf:eo/:contenlendo BSA y NaN3 6.5ml 45mi
Marcador ABE|: anticuerpos 6.5 ml 45mil
monoclgﬁé es M—Cﬁﬂ%,

marcados con ABEI, conteniendo
BSA y NaN3 al <0,1%.
Diluyente: conteniendo BSA y
NaN3 <0,1%.

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar.

Viales de reactivo en la caja del kit

Control de calidad interno:
antigenos CA 125, conteniendo 20mil 2.0mi
BSA y NaN3 <0,1%.
Control de calidad interno se aplica Unicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener informacién sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de informacion de control
de calidad. El usuario debera juzgar los resultados con base en sus
propios estandares y conocimientos.

25.0ml 15.0 ml

Accesorios necesarios pero no suministrados
Modulo de reaccion MAGLUMI | REF: 630003
MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M
Concentrado para lavado | REF: 130299005M
MAGLUMI
MAGLUMI Light Check REF: 130299006M
Por favor ordene los accesorios de Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

EE Preparacion del Reactivo Integral

Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal suave
y cuidadosa el reactivo integral jevite la formacion de espuma!
Retire el sello y gire la rueda pequefia del compartimiento de las
microperlas magnéticas hacia adelante y atras, hasta que el color
de la suspension se haya tornado en color marrén. Coloque el
integral en el area de los reactivos y deje reposar alli durante 30
minutos. Durante este tiempo, las microperlas magnéticas se agitan
de forma automatica y se resuspenden completamente.

No intercambie el componente integral de los diferentes
reactivos o lotes.

Almacenamiento y estabilidad

« Sellado: Stored at 2-8°C until the expiry date.Almacenado entre
2 °Cy 8 °C hasta la fecha de caducidad.

. Opened:Abierto: Stable for 4 weeks.Estable durante 4 semanas.
To ensure the best kit performance, it is recommended to place
opened kits in the refrigerator if it's not going to be used on
board during the next 12 hours.Para asegurar el mejor
desempeiio del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en
el refrigerador si no van a ser utilizados durante las préximas
12 horas.

.
o IIManténgase en posicion vertical para su almacenamiento.

A/
\./

&N

CALIBRACION Y TRAZABI
1) Trazabilidad

Manténgase fuera de la luz del sol.
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2) Recalibracion de 2 puntos

Con cada calibracion, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medicién especifico del instrumento, a
través de la medicion de los calibradores.

3) Frecuencia de recalibracion

Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos de
arranque).

. Cada semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendacion).

Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI.

Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan 5°C
(recomendado).

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 mi de sangre venosa en el tubo de extracciéon de
sangre. Separe el suero por centrifugacion después de dejar reposar
la sangre entera a temperatura ambiente.

Evite repetir ciclos de congelacion y descongelacion, la muestra de
suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
(mezclador Vortex).

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informacion mas detallada si tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras
* No utilice muestras con las siguientes condiciones:
(a) muestras inactivadas por calor;
(b) muestras de cadaveres;
(c) muestras con obvia contaminacion microbiana.

« Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes para
prevenir la contaminaciéon cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

« Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbujas con un palillo aplicador antes del analisis. Utilice
un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminacion cruzada.

« Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, glébulos
rojos u otro material particulado.

« Asegurese de que se haya efectuado la formacién completa del
coagulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
centrifugacién. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacion. Si la muestra se centrifuga antes de que se forme
un coagulo, la presencia de fibrina puede causar resultados
erréneos.

Preparacion para el analisis

» Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugacion, evite la capa de lipidos (si esta
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o tubo
secundario.

+ Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de la
descongelacion mediante agitacion a baja velocidad o inversion
suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar los
glébulos rojos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir
multiples ciclos de congelacion y descongelacion de las
muestras.

* Todas

Nuestras (muestras de los pacientes o controles)
s dentro de las 3 horas siguientes a ser

colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio SNIBE
para un analisis mas detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento
+ Si se retrasa la realizacién de la prueba por mas de 8 horas,
elimine el suero del separador de suero, los glébulos rojos de
la sangre o coagulos. Las muestras extraidos del gel
separador, células o coagulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2°C y 8 °C.
* Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 dias
congeladas a -20 °C o a temperaturas inferiores.
Envio
* Antes del envio de las muestras, se recomienda que estas se
retiren del separador de suero, los glébulos rojos de la sangre
o coagulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones
estatales, federales e internacionales aplicables al transporte
de muestras clinicas y sustancias infecciosas. Las muestras
deben ser enviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

. Solo para uso en procedimientos de diagnéstico IN VITRO.

. Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviacion de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad
ATENCION: Este producto requiere el manejo de muestras de
origen humano.

. Los resultados de los kits son Ginicamente para referencia clinica.
Para el diagndstico y el tratamiento clinico del paciente se debe
combinar con los signos, sintomas, historia clinica, otras pruebas
de laboratorio y respuesta al tratamiento, y luego considerarlos de
forma compuesta.

« Se pueden obtener diferentes resultados al utilizar reactivos de
diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodologia, la especificidad
del anticuerpo, etc. Para evitar una interpretacion errénea,
durante el proceso de monitorizacion de tumores, los diferentes
resultados de las pruebas de reactivos no deben compararse
directamente entre si. Se sugiere a los laboratorios brindar
informes de las pruebas al médico clinico que indiquen las
caracteristicas de los reactivos. Cuando se presenten cambios en
el tipo de reactivo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adicionales y comparar con los resultados
frente a los reactivos originales paralelamente para determinar
nuevamente el valor basal.

Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos de

suero bovino. Sin embargo, dado que ninguin método de prueba

puede ofrecer completa seguridad con respecto a la ausencia de
virus de la Hepatitis B, VIH, u otros agentes infecciosos, estos

reactivos deben ser considerados un potencial riesgo biolégico y

deben ser manipulados con las mismas precauciones que se

aplican a cualquier muestra de suero o plasma.

. Todas las muestras, los reactivos bioldgicos y los materiales
utilizados en el ensayo deben ser considerados como
potencialmente capaces de transmitir agentes infecciosos. They




sobre el laboratorio, y la reglamentacion de cada pais. Disposable
materials must be incinerated; liquid waste must be
decontaminated with sodium hypochlorite at a final concentration
of 5% for at least half an hour.Los materiales desechables deben
serincinerados, los residuos liquidos deben ser descontaminados
con hipoclorito de sodio a una concentracion final del 5% por lo
menos durante media hora. Any materials to be reused must be
autoclaved using an overkill approach.Cualquier material que
vaya a ser reutilizado debe ser esterilizado en autoclave mediante
un enfoque de esterilizacion extrema. A minimum of one hour at
121°C is usually considered adequate, though the users must
check the effectiveness of their decontamination cycle by initially
validating it and routinely using biological indicators.Por lo
general, se considera adecuado un minimo de una hora a 121 °C,
aunque los usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminacion  validandolo inicialimente y utilizando
indicadores bioldgicos sistematicamente.

Se recomienda que todos los materiales de origen humano deben
considerarse potencialmente infecciosos y deben manejarse de
acuerdo con la n norma 29 CFR 1910,1030 Exposicion
ocupacional a patégenos de transmision hematica. Biosafety
Level 2 or other appropriate biosafety practices should be used
for materials that contain or are suspected of containing infectious
agents.Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel 214 u
otras practicas de bioseguridad adecuadas para los materiales
que contienen o se sospecha que contienen agentes infecciosos.
Este producto contiene azida sddica; este material y su envase
deben desecharse de forma segura.

. Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticion.

Precauciones de manipulaciéon

+ No utilice los kits de reactivos después de la fecha de caducidad.

» No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

* Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera vez,
las microperlas requieren ser mezcladas para volver a
suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envio.

« Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,
consulte los COMPONENTES DEL KIT, la seccion de
Preparacién del reactivo integral de este prospecto.

+ Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando
manipule un kit de reactivos y la muestra.

* Preste atencion a los liquidos residuales que se han secado
sobre la superficie el kit.

+ Para una discusion detallada de las precauciones de
manipulacion durante el funcionamiento del sistema, consulte
la informacién de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente
las instrucciones de funcionamiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI. Cada parametro del ensayo se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del
analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)
totalmente automatico MAGLUMI.
80 ul | Muestra, calibrador
+40 pl | Etiqueta ABEI
+40 pl | Solucion amortiguadora
+20 yl | Microperlas magnéticas
30 min. | Incubacién
400 pl | Ciclo de lavado
3s ! Mediciéon

DILUCION

raciones superiores al intervalo de

cuenta automaticamente la dilucion en el calculo
concentracion de la muestra.

dilucién de la muestra mediante el analizador, refiérase al programs
de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para realizar la
configuracion de dilucién, siga las instrucciones de funcionamiento
del analizador MALGUMI.

CONTROL DE CALIDAD

Siga las directrices de control de calidad para laboratorios
médicos

Utilice los controles adecuados para el control de calidad interno.
Los controles deben ser ejecutados al menos una vez cada 24
horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez por cada
kit de reactivos y después de cada calibracion. Los intervalos de
control deben adaptarse a las necesidades individuales de cada
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de
los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
directrices para las medidas correctivas que deben tomarse si los
valores estan fuera del rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1) Limitaciones

Pacientes con tumores pueden presentar valores de analisis CA125
por debajo del valor de corte. Se pueden observar valores elevados
en pacientes con enfermedades benignas tales como pericarditis,
insuficiencia hepatica grave, endometriosis grave, quistes ovaricos o
con carcinoma uterino, pancreatico, hepatico o pulmonar. En el
embarazo, los valores del andlisis de CA125 pueden elevarse hasta
superar el valor de corte. Por lo tanto, los valores de la prueba de
CA125 solo pueden ser interpretados en contexto con el cuadro
clinico y otros procedimientos diagnosticos.

2) Sustancias de interferencia
El ensayo no esta afectado por la bilirrubina <66 mg/dl, hemoglobina
<3.2 g/dl, triglicéridos <2000 mg/dl, RF <1200 Ul/ml.

3) HAMA

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-raton.
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos. Aunque se afiaden agentes
neutralizantes HAMA, las concentraciones séricas extremadamente
altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en los resultados.

4) Efecto prozona (High-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de CA125
de hasta 5000 U/ml.

RESULTADOS
1) Calculo de los resultados
. El analizador calcula automaticamente la concentracion de

CANCER 125 en cada muestra por medio de una curva de
calibracion que es generada mediante un procedimiento de
curva maestra de calibracion de 2 puntos. Los resultados se
expresan en U/ml. Para mayor informacion, por favor remitase
a las instrucciones operativas del analizador de inmunoensayo
por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico
MAGLUMI.

2) Interpretacion de los resultados
. Basado en el intervalo de confianza del 95%

de referencia es < 35U/ml.
RSP R RN
o de prueba. If necessary,

el rango del valor

« Los resulta

et s dpecon
variaciones en la poblaciony a
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each laboratory should establish its own reference range.Si es
necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de
referencia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

1) Precision

El coeficiente de variacion interna del analisis fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles. Mida de forma repetida 10 veces en
la misma serie para calcular el coeficiente de variacion.

Precision interna del analisis

Control Media (U/ml) DE (U/ml) CV%
Nivel 1: 38.03 2.71 712
Nivel 2 58.01 3.1 5.37
Nivel 3 164.77 8.34 5.06

El coeficiente de variacion entre analisis fue evaluado en tres lotes
de kits. Mida de forma repetida 10 veces en la misma serie y mida
3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30 veces
para calcular el coeficiente de variacion.

Precision entre analisis

Control Media(U/ml) DE(U/mI) CV%
Nivel 1: 40.53 3.83 9.46
Nivel 2 58.94 5.69 9.81
Nivel 3 171.64 14.37 8.37

2) Sensibilidad analitica

<2.0U/ml.

El limite de deteccion representa el nivel de analito mas bajo que
pueda distinguirse de cero.

3) Especificidad

La especificidad del sistema de analisis CANCER 125 se evaluo
mediante la medicion de la respuesta aparente del anadlisis a
diversos analitos de potencial reactividad cruzada.

Compuesto Concentracién Reactividad
cruzada
CA15-3 800 U/ml 0.25%
CA19-9 800 U/ml 0.25%
CAT72-4 800 U/ml 0.25%
4) Recuperacion

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentracién conocida
como muestra, dildyalo a una proporcion de 1:2 con diluyentes y
mida su concentracién diluida durante 10 veces. Luego calcule la
concentracién esperada y la recuperacion de la concentracion
medida. La recuperacion debe estar dentro de 90% a 110%.

Prevista Medicién media Recuperacion
359.652 U/ml 364.127 U/ml 101%
5) Linealidad

Utilice calibrador CANCER 125 para preparar la curva estandar de
seis puntos, midiendo las URL de todos los puntos, excepto del
punto A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parametros en
coordenadas logaritmicas dobles, el coeficiente de correlacion lineal
absoluto (r) debe ser mayor a 0.9800.

Lineal absoluto
coeficiente de correlacion

n

Punto Concentracion

calibrador U/ml

r=0.9980

clinicas arrojé las siguientes correlaciones (U/ml):
Regresion lineal

y = 0.8532x+1.8242

r=0.9916

Numero de muestras medidas: 340
Las concentraciones de la muestra fueron de entre 2.36 -1156.92
U/ml.
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MAGLUMI CA 50 (CLIA)

USO INDICADO

El kit ha sido disefiado para la determinacion cuantitativa del
antigeno de cancer 50 (CA50) en el suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el intervalo de 2.5 a
500 U/ml.

La prueba se realizara en un analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI
(Incluidos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,
Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi
4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El aumento de los niveles séricos de CA50 se relaciona con el
estadio clinico, la recurrencia y las metastasis del cancer
colorrectal. Los niveles séricos de CA50 se correlacionaron
positivamente con aquellos del ACE. Se sugiere que el CA50 sea
considerado como uno de los indicadores en el diagnéstico y la
clasificacion del estadio clinico del cancer colorrectal, y los valores
séricos del CA50 pueden ser Utiles para estimar el desarrolio de la
enfermedad y el prondstico para pacientes con cancer colorrectal.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo por quimioluminiscencia sandwich.

Utilice ABEI para marcar los anticuerpos monoclonales anti-CA 50,
y utilice otros anticuerpos monoclonales para recubrir las
microesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si
aplica), la solucion amortiguadora y las microesferas se mezclan
intensamente y se incuban a 37°C, formando complejos de
anticuerpo-antigeno. Después de la precipitacién en un campo
magnético, decante el sobrenadante y luego realice un ciclo de
lavado. A continuacion, afada la etiqueta ABEI, incube y f formando
complejos en sandwich. Después de la precipitacion en un campo
magnético, decante el sobrenadante, luego lleve a un segundo
ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 para
iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial de luz se mide
mediante un fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es
proporcional a la concentracion de CA 50 presente en las muestras.

CONTENTS| coMPONENTES DEL KIT

Cartucho Integral de reactivos

Componentes 100T 50T

Microperlas magnéticas:
recubiertas con anticuerpos
monoclonales anti-CA 50,
conteniendo BSA y NaN3 <0,1%.

25ml 2.0ml

Calibrador bajo: antigenos CA
50, conteniendo BSA y NaN3 2.5ml 2.0ml

YN /|

Calibrador alto: antigenos CA 50,

. | .
conteniendo BSA y NaN3 <0,1%. 25m 20mi

Buffer: conteniendo BSA y NaN3

12.5ml .
<0.1%. 5m 7.5ml

Marcador ABEI: anticuerpos
monoclonales Anti-CA 50,
marcados con ABEI, conteniendo
BSA y NaN3 al <0,1%.

12.5ml 24.5 ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar.

Viales de reactivo en la caja del kit

Control de calidad interno:
antigenos CA 50, conteniendo 2.0ml 2.0ml
BSA 'y NaN3 <0,1%.

Control de calidad interno se aplica unicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener informacion sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de informacion de control
de calidad. El usuario debera juzgar los resultados con base en
sus propios estandares y conocimientos.

Accesorios necesarios pero no suministrados

Médulo de reaccion MAGLUMI | REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M

Concentrado para lavado REF: 130299005M

MAGLUMI

MAGLUMI Light Check REF: 130299006M

Por favor ordene los accesorios de Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

[:E] Preparacion del Reactivo Integral

Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral jevite la formacion de
espuma! Retire el sello y gire la rueda pequefia del compartimiento
de las microperlas magnéticas hacia adelante y atras, hasta que el
color de la suspension se haya tornado en color marrén. Coloque
el integral en el area de los reactivos y deje reposar alli durante 30
minutos. Durante este tiempo, las microperlas magnéticas se
agitan de forma automatica y se resuspenden completamente.

No intercambie el componente integral de los diferentes
reactivos o lotes.

Almacenamiento y estabilidad

« Sellado: Stored at 2-8C until the expiry date.Alimacenado entre 2
°C y 8 °C hasta la fecha de caducidad.

. Opened:Abierto: Stable for 4 weeks.Estable-durante 4 sgmanas.
To ensure the best kit performance, it & recommended to\place
opened kits in the refrigerator if it's ngf going to be used on baard

during the next 12 qurz@z©a@§
se recomienda colotar | a




ser utilizados durante las proximas 12 horas.

i

« = Manténgase en posicion vertical para su almacenamiento.
N4
AN

. B Manténgase fuera de la luz del sol.

CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

1) Trazabilidad
Para realizar una calibracion exacta, este kit incluye calibradores
estandarizados contra el material de referencia interno SNIBE.

2) Recalibracion de 2 puntos

Con cada calibracion, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medicién especifico del instrumento,
a través de la medicion de los calibradores.

3) Frecuencia de recalibracion

. Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos de
arranque).

. Cada 2 semanas y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendacion).

Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de

inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente

automatico MAGLUMIL.

Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan
5°C (recomendado).

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extraccion de
sangre. Separe el suero por centrifugacion después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser
centrifugadas antes del analisis.

Evite repetir ciclos de congelacion y descongelacion, la muestra de
suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
(mezclador Vortex).

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser
centrifugadas antes del analisis.

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informacion mas detallada si tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras
« No utilice muestras con las siguientes condiciones:
(a) muestras inactivadas por calor;

(b) muestrad de cadaveres;

4 of ia contaminacién microbiana.

un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar Ia
contaminacién cruzada.

« Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, glébulos
rojos u otro material particulado.

+ Asegurese de que se haya efectuado la formacion completa
del coagulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
centrifugacion. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacion. Si la muestra se centrifuga antes de que se
forme un codagulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erréneos.

Preparacion para el analisis

« Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugacion, evite la capa de lipidos (si esta
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundario.

« Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongelacion mediante agitacion a baja velocidad o
inversion suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los gldbulos rojos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir
multiples ciclos de congelacion y descongelacion de las
muestras.

» Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)
deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio
SNIBE para un analisis mas detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento

« Si se retrasa la realizacion de la prueba por mas de 8 horas,
elimine el suero del separador de suero, los gldbulos rojos de
la sangre o coagulos. Las muestras extraidos del gel
separador, células o coagulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2 °C y 8 °C.

* Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 dias
congeladas a -20 °C o a temperaturas inferiores.

Envio

« Antes del envio de las muestras, se recomienda que estas se
retiren del separador de suero, los glébulos rojos de la sangre
o coagulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones
estatales, federales e internacionales aplicables al transporte




ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

Sélo para uso en procedimientos de diagnostico IN VITRO.

Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviacion de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

ATENCION: Este producto requiere el manejo de muestras de
origen humano.

Los resultados de los kits son Unicamente para referencia
clinica. Para el diagnostico y el tratamiento clinico del paciente
se debe combinar con los signos, sintomas, historia clinica,
otras pruebas de laboratorio y respuesta al tratamiento, y luego
considerarlos de forma compuesta.

. Se pueden obtener diferentes resultados al utilizar reactivos de

diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodologia, la
especificidad del anticuerpo, etc. Para evitar una interpretacion
errénea, durante el proceso de monitorizacion de tumores, los
diferentes resultados de las pruebas de reactivos no deben
compararse directamente entre si. Se sugiere a los laboratorios
brindar informes de las pruebas al médico clinico que indiquen
las caracteristicas de los reactivos. Cuando se presenten
cambios en el tipo de reactivo en el monitoreo seriado, se debe
continuar realizando pruebas adicionales y comparar con los
resultados frente a los reactivos originales paralelamente para
determinar nuevamente el valor basal.

Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos
de suero bovino. Sin embargo, dado que ningun método de
prueba puede ofrecer completa seguridad con respecto a la
ausencia de virus de la Hepatitis B, VIH, u otros agentes
infecciosos, estos reactivos deben ser considerados un
potencial riesgo bioldgico y deben ser manipulados con las
mismas precauciones que se aplican a cualquier muestra de
suero o plasma.

. Todas las muestras, los reactivos bioldgicos y los materiales

utilizados en el ensayo deben ser considerados como
potencialmente capaces de transmitir agentes infecciosos. Por
consiguiente, deben eliminarse de acuerdo con la normativa
vigente y las directrices de las agencias que tengan jurisdiccion
sobre el laboratorio, y la reglamentacion de cada pais. Los
materiales desechables deben ser incinerados, los residuos
liquidos deben ser descontaminados con hipoclorito de sodio a
una concentracion final del 5% por lo menos durante media
hora. Cualquier material que vaya a ser reutilizado debe ser
esterilizado en autoclave mediante un enfoque de esterilizacion
extrema. Por lo general, se considera adecuado un minimo de
una hora a 121 °C, aunque los usuarios deben comprobar la
eficacia de su ciclo de descontaminacion validandolo
inicialmente y utilizando indicadores biolégicos
sistematicamente.

Se recomienda que todos los materiales de origen humano
deben considerarse potencialmente infecciosos y deben
manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030
Exposicion ocupacional a patégenos de transmision hematica.
Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel 2u otras
practicas de bioseguridad adecuadas para los materiales que
contienen o ge-spspechg/que contienen agentes infecciosos.

deben desecharse de forma segura.
« Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticion.

Precauciones de manipulacion

* No utilice los kits de reactivos después de la fecha de
caducidad.

* No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

« Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera
vez, las microperlas requieren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas microperlas que se han asentado durante

el envio.

« Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KIT, la seccion de
Preparacion del reactivo integral de este prospecto.

+ Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando
manipule un kit de reactivos y la muestra.

*Preste atencion a los liquidos residuales que se han secado
sobre la superficie el kit.

* Para una discusion detallada de las precauciones de

manipulacién durante el funcionamiento del sistema, consulte

la informacién de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente

las instrucciones de funcionamiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI. Cada parametro del ensayo se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener

mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del

analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)
totalmente automatico MAGLUMI.

40 pl | Muestra, calibrador
+100 pl Solucién amortiguadora

+20 pl | Microperlas magnéticas

10 minutos | Incubacion

400 yl = Ciclo de lavado

100l ABEI

10 minutos | Incubacién

400 yl | Ciclo de lavado

3s | Medicion

DILUCION

En este kit de reactivos no esta disponible la dilucion de las
muestras mediante el analizador.

Las muestras con concentraciones superiores al j»
medicion pueden diluirse manualmente. Despyés de la dilucion
manual, multiplique el resultado por el factor de dilucion.
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Elija diluyentes aplicables o solicite asesoria a SNIBE antes de ser es generada mediante un procedimiento de curva maestra ¢g
procesada la dilucién manual. calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en 3>
flokés FOLIO

{ bor L/(

CONTROL DE CALIDAD

Siga las directrices de control de calidad para laboratorios

2) Interpretacion de los resultados

médicos

« Utilice los controles adecuados para el control de calidad interno. . Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rango del valor
Los controles deben ser ejecutados al menos una vez cada 24 de referencia es < 25U/ml. '
horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez por cada . Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
kit de reactivos y después de cada calibracién. Los intervalos de variaciones en la poblacién y al método de prueba. If necessary,
control deben adaptarse a las necesidades individuales de cada each laboratory should establish its own reference range.Si es
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de
los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer referencia.

directrices para las medidas correctivas que deben tomarse si los
valores estan fuera del rango.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO 1) Precision

El coeficiente de variacion interna del analisis fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles. Mida de forma repetida 10 veces
Los resultados del analisis se deben utilizar en conjunto con otros en la misma serie para calcular el coeficiente de variacion.

datos clinicos y de laboratorio para ayudar al médico en la toma de
decisiones de manejo de pacientes individuales.

1) Limitaciones

Precision interna del analisis

i 0,
Son necesarias una técnica habil y un cumplimiento estricto de las Control Media (U/ml) DE (U/mi) Cv%
instrucciones para obtener resultados confiables. Nivel 1: 20.97 1.76 8.34
Para obtener resultados validos, se deben seguir cabalmente las Nivel 2 34.05 2.1 6.22
instrucciones del procedimiento y debe ser utilizarse una técnica
Nivel 3 71.33 3.9 5.48

cuidadosa. Cualquier modificacién del procedimiento puede alterar
los resultados.

El coeficiente de variacion entre analisis fue evaluado en tres lotes
de kits. Mida de forma repetida 10 veces en la misma serie y mida
3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30
veces para calcular el coeficiente de variacion.

La contaminacién bacteriana o una congelacion y descongelacion
repetidas pueden afectar los resultados de la prueba

Precision entre analisis

2) HAMA

Control Media(U/ml) DE(U/ml) CV%
Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-raton.
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores Nivel 1: 22.82 2.14 9.67
falsamente elevados o disminuidos. Aunque se afiaden agentes Nivel 2 34.61 322 933
neutralizantes HAMA, las concentraciones séricas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en Nivel 3 70.88 6.72 9.46

los resultados.

2) Sensibilidad analitica

3) Sustancias de interferencia
<2.5U/ml.

El ensayo no esta afectado por la bilirrubina <66 mg/dl,

hemoglobina <2.2 g/dl o triglicéridos 1500 mg/dI, RF <1500 Ul/m. El limite de deteccion representa el nivel de analito mas bajo que

pueda distinguirse de cero.

4) Efecto prozona (High-Dose Hook) 3E ificidad
specificida

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de CA50 . » . o
de hasta 10,000 U/ml. No se hallé reactividad cruzada cuando se agrego a los siguientes

analitos con reaccion cruzada potencial.

Compuesto Concentracion
RESULTADOS B
Mitomicina-C 1000 ng/ml
1) Calculo de los resultados
Doxorrubicina 1000 ng.
. El analizagfr clcgla gutomaticamente la concentracion de CA
r medio de una curva de calibracion que |E-2020-03450769-APN-INPMXANMAT

.
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Fluorouracilo 1000 ng/ml

4) Recuperacion

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentracion conocida
como muestra, dildyalo a una proporcion de 1:2 con diluyentes y
mida su concentracion diluida durante 10 veces. Luego calcule la
concentracion esperada y la recuperacion de la concentracion
medida. La recuperacién debe estar dentro de 90% a 110%.

Prevista Medicién media Recuperacion
125.376U/mi 129.547U/ml 103%
5) Linealidad

Utilice calibrador CA 50 para preparar la curva estandar de seis
puntos, midiendo las URL de todos los puntos, excepto del punto
A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parametros en
coordenadas logaritmicas dobles, el coeficiente de correlacion
lineal absoluto (r) debe ser mayor a 0.9900.

Punto Concentracion Lineal absoluto
calibrador
U/ml coeficiente de correlaciéon
(r

A 0

B 16 r=0.9917

C 40

D 100

E 200

F 500

6) Comparacion de métodos

Una comparacion realizada de MAGLUMI CA 50 (y) con un CA 50
(x) disponible comercialmente usando muestras clinicas arrojé las
siguientes correlaciones (U/ml):

Regresioén lineal

y = 1.2074x+0.8485

r=0.9920

Numero de muestras medidas:59

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 2.59-362.83
U/ml.

REFERENCIAS

-

.Grankvisk K Linngberg B,Rasmuson T. Evaluation of five

glycoprotein tumor marks (CEA, CA50, CA19-9, CA125, CA 15-3)

for the prognosis of renal cell carcinoma. Int J Cancer, 1997, 74:

233-236.

2. Diagnostic Value of Determination of Serum CEA, CA50 and CA19-
9 in Gastrointestinal Cancers Medical Journal of Commu- nications

195-203.

and prostate-specific antigen velocity, singly and in combination, in
detecting prostate cancer in patients with total serum prostate-
specific antigen between 4 and 10ng/ml. Int Urol Nephrol. 2007 Jul
6 34-85.

4.Anion exchange fractionation of serum proteins versus albumin
elimination. Anal Biochem. 2007 Jun 8 20-25.

5. Values for free/total prostate-specific antigen ratio as a function of
age: necessity of reference validation in a Turkish popu- lation.Clin
Chem Lab Med. 2007; 45(7):912-6 26-30.

6.Spontaneous mammary tumors differ widely in their inherent
sensitivity to adoptively transferred T cells. Cancer Res. 2007 Jul 1;
67(13):6442-6450.

7.Prognostic factors after preoperative irradiation and surgery for
locally advanced rectal cancer;Eur J Surg Oncol. 2007 Jul 3 30-35.

8.Expression of Cancer-Testis Antigen CT7 (MAGE-C1) in Breast
Cancer: An Immunohistochemical Study with Emphasis on
Prognostic Utility. Athol Oncol Res. 2007; 13(2):91-6. Epub 2007
Jul 3 56-69.

; 100/50

Shenzhen New Industries

EC } REP

Lotus Medical Equipment
Limited

Biomedical Engineering Co., Ltd

26B Cameron Court, Cork

No.16, Jinhui Road, Pingshan New  Street, Dublin 8, Irlanda

District, Shenzhen, 518122, P.R.

China Tel. + 353-1-6571034

Tel. + 86-755-21536601 E-mail: peter@lotusme.org

Fax. + 86-755-28292700

q3

Almacenar entre 2°Cy 8 °C

A\

ATENCION: LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
ANTES DE PROCEDER.

SIMBOLOS

[ec Jrer
wl

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA

COMUNIDAD EUROPEA

FABRICANTE
I F-2020-03450769-

rolina Romio
Directora T§cnica
Faknacéutica s 10

Pagina 16 de 41

PN INPM#ANM
a

OGS

\T



CONTENTS

aLLYI=

~

AN

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

COMPONENTES DEL KIT

DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN

VITRO

CODIGO DEL LOTE

NUMERO DE CATALOGO

USAR EL

LIMITACION DE LA TEMPERATURA

(ALMACENAR A 2-8°C)

SUFICIENTE PARA

MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

ESTE LADO HACIA ARRIBA

Caroling Romio

Directorg Tecni
T éc
Farmacéyticf] niea

IF-2020-03450769-APN-INPMAZANMAT

Pagina 17 de 41



MAGLUMI CA19-9 (CLIA)

USO INDICADO

El kit ha sido disefiado para la determinacion cuantitativa del
antigeno de cancer 19-9 (CA19-9) en suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 1.0 a
1000 U/ml.

La prueba se realizard en un analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI
(Incluidos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,
Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi
4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El anticuerpo monoclonal 1116NS-19-9 reconoce el epitopo lacto-N-
fucopentosa Il que esta relacionado con el antigeno del grupo
sanguineo Lewis Se ha encontrado presencia de este epitopo tanto
en glicolipidos como en glicoproteinas tipo mucina de tumores.

Los niveles de analisis de CA19-9 son elevados en pacientes con
tumores pancreaticos, gastricos y colorrectales, y resultan muy
adecuados para monitorizar el control y el seguimiento terapéuticos

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
Inmunoensayo por quimioluminiscencia sandwich.

Utilice ABEI para marcar los anticuerpos monoclonales anti-CA 19-
9, y utilice otros anticuerpos monoclonales para recubrir las
microesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si
aplica), la solucion amortiguadora y las microesferas se mezclan
intensamente y se incuban a 37°C, formando complejos de
anticuerpo-antigeno. Después de la precipitacion en un campo
magnético, decante el sobrenadante y luego realice un ciclo de
lavado. A continuacion, afiada la etiqueta ABEI, incube y f formando
complejos en sandwich. Después de la precipitacion en un campo
magnético, decante el sobrenadante, luego lleve a un segundo
ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 para
iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial de luz se mide
mediante un fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es
proporcional a la concentracion de CA19-9 presente en las
muestras.

COMPONENTES DEL KIT

Cartucho Integral de reactivos

Componentes 100T 50T

Microperlas magnéticas:
recubiertas con anticuerpos
monoclonales anti-CA 19-9, 2.5ml 20mi
conteniendo BSA y NaN3
<0,1%.

Calibrador bajo: antigenos CA
19-9, conteniendo BSA y NaN3 2.5ml 2.0ml
<0,1%.

Calibrador alto: antigenos CA
19-9, conteniendo BSA y NaN3 25ml 2.0ml
<0,1%.

Buffer: conteniendo BSA y NaN3

<0.1%. 125 ml 7.5mi

Marcador ABEI: anticuerpos
monoclonales Anti-CA 19-9,
marcados con ABEI,
conteniendo BSA y NaNs al
<0,1%.

12.5ml 7.5ml

Diluyente: 0,9% de NaCl. 25.0ml 15.0ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar.

Viales de reactivo en la caja del kit

Control de calidad interno:
antigenos CA 19-9, conteniendo 20ml 2.0ml
BSA y NaN3 <0,1%.

Control de calidad interno se aplica Unicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener informacion sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de informacion de control
de calidad. El usuario debera juzgar los resultados con base en
sus propios estandares y conocimientos.

Accesorios necesarios pero no suministrados

Médulo de reaccion MAGLUMI | REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M

Concentrado para lavado REF: 130299005M

MAGLUMI

MAGLUMI Light Check REF: 130299006M

Por favor ordene los accesorios de Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

[:E Preparacion del Reactivo Integral

Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral jevite la formacion de
espumal! Retire el sello y gire la rueda pequefia del compartimiento
de las microperlas magnéticas hacia adelante y atras, hasta que el
color de la suspension se haya tornado en color marron. Coloque
el integral en el area de los reactivos y deje reposar alli durante 30
minutos. Durante este tiempo, las microperlas magnéticas se
agitan de forma automatica y se resuspenden completamente.
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« Sellado: Stored at 2-8°C until the expiry date.Almacenado entre 2
°C y 8 °C hasta la fecha de caducidad.

. Opened:Abierto: Stable for 4 weeks.Estable durante 4 semanas.
To ensure the best kit performance, it is recommended to place
opened kits in the refrigerator if it's not going to be used on board
during the next 12 hours.Para asegurar el mejor desempefo del kit,
se recomienda colocar los kits abiertos en el refrigerador si no van a
ser utilizados durante las proximas 12 horas.

1

wmees Manténgase en posicion vertical para su almacenamiento.
o
AN

- Manténgase fuera de la luz del sol.

CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

« Trazabilidad
Para realizar una calibracion exacta, este kit incluye calibradores
estandarizados contra el material de referencia interno SNIBE.

2) Recalibracion de 2 puntos

Con cada calibracion, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medicién especifico del instrumento,
a través de la medicidn de los calibradores.

3) Frecuencia de recalibracion

. Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos de
arranque).

. Cada 2 semanas y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendacion).

. Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de

inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente

automatico MAGLUMI.

Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan 5°C
(recomendado).

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extraccion de
sangre. Separe el suero por centrifugacion después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser
centrifugadas antes del andlisis.

Evite repetir ciclos de congelacién y descongelacién, la muestra de
suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
(mezclador Vortex)

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser
centrifugadas antes del analisis.

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informacién mas detellada si tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras
» No utilice muestras con las siguientes condiciones:

(a) muestras inactivadas por calor;

(b) muestras de cadaveres;
(c) muestras con obvia contaminacién microbiana.

» Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes para
prevenir la contaminacién cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

* Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbujas con un palillo aplicador antes del analisis. Utilice
un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminacion cruzada.

« Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, globulos
rojos u otro material particulado.

« Asegurese de que se haya efectuado la formacion completa
del coagulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo
la centrifugacion. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacion. Si la muestra se centrifuga antes de que se
forme un coagulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erréneos.

Preparacion para el analisis

+ Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugacion, evite la capa de lipidos (si esta
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundario.

« Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongelacion mediante agitacion a baja velocidad o
inversion suave, y centrifugadas antes de su uso para
eliminar los globulos rojos de la sangre o material particulado
para garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir
multiples ciclos de congelacion y descongelacion de las
muestras.

*» Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)
deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio
SNIBE para un andlisis mas detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento

- Si se retrasa la realizacion de la prueba por mas de 8 horas,
elimine el suero del separador de suero, los glébulos rojos de
la sangre o coagulos. Las muestras extraidos del gel
separador, células o coagulos se pueden almacenar hasta
por 12 horas a temperatura entre 2°C y 8 °C.

« Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 dias
congeladas a -20 °C o a temperaturas inferigres.

Envio
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+ Antes del envio de las muestras, se recomienda que estas se
retiren del separador de suero, los glébulos rojos de la
sangre o coagulos. Cuando se despachan, las muestras
deben ser envasadas y etiquetadas de acuerdo con las
regulaciones estatales, federales e internacionales aplicables
al transporte de muestras clinicas y sustancias infecciosas.
Las muestras deben ser enviadas congeladas (en hielo
Seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

. Sélo para uso en procedimientos de diagnéstico IN VITRO.

. Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviacion de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

ATENCION: Este producto requiere el manejo de muestras de
origen humano.

« Los resultados de los kits son unicamente para referencia clinica.
Para el diagnéstico y el tratamiento clinico del paciente se debe
combinar con los signos, sintomas, historia clinica, otras pruebas
de laboratorio y respuesta al tratamiento, y luego considerarlos de
forma compuesta.

. Se pueden obtener diferentes resultados al utilizar reactivos de
diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodologia, la especificidad
del anticuerpo, etc. Para evitar una interpretacion erronea,
durante el proceso de monitorizacion de tumores, los diferentes
resultados de las pruebas de reactivos no deben compararse
directamente entre si. Se sugiere a los laboratorios brindar
informes de las pruebas al médico clinico que indiquen las
caracteristicas de los reactivos. Cuando se presenten cambios en
el tipo de reactivo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adicionales y comparar con los resultados
frente a los reactivos originales paralelamente para determinar
nuevamente el valor basal.

Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos de

suero bovino. Sin embargo, dado que ningun método de prueba

puede ofrecer completa seguridad con respecto a la ausencia de
virus de la Hepatitis B, VIH, u otros agentes infecciosos, estos

reactivos deben ser considerados un potencial riesgo bioldgico y

deben ser manipulados con las mismas precauciones que se

aplican a cualquier muestra de suero o plasma.

Todas las muestras, los reactivos biolégicos y los materiales

utilizados en el ensayo deben ser considerados como

potencialmente capaces de transmitir agentes infecciosos. They
should therefore be disposed of in accordance with the prevailing
regulations and guidelines of the agencies holding jurisdiction
over the laboratory, and the regulations of each country.Por
consiguiente, deben eliminarse de acuerdo con la normativa
vigente y las directrices de las agencias que tengan jurisdiccion
sobre el laboratorio, y la reglamentacién de cada pais. Disposable
materials must be incinerated; liquid waste must be
decontaminated with sodium hypochlorite at a final concentration
of 5% for at least half an hour.Los materiales desechables deben
serincinerados, los residuos liquidos deben ser descontaminados

9 pncentracion final del 5% por lo
materials to be reused must be

autoclaved using an overkill approach.Cualquier material que
vaya a ser reutilizado debe ser esterilizado en autoclave mediante
un enfoque de esterilizacién extrema. A minimum of one hour at
121°C is usually considered adequate, though the users must
check the effectiveness of their decontamination cycle by initially
validating it and routinely using biological indicators.Por lo
general, se considera adecuado un minimo de una hora a 121 °C,
aunque los usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminacién  validandolo inicialmente y utilizando
indicadores bioldgicos sistematicamente.

Se recomienda que todos los materiales de origen humano deben
considerarse potencialmente infecciosos y deben manejarse de
acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030 Exposicién ocupacional
a patdgenos de transmision hematica. Se deben utilizar practicas
de Bioseguridad Nivel 2u otras practicas de bioseguridad
adecuadas para los materiales que contienen o se sospecha que
contienen agentes infecciosos.

Este producto contiene azida sédica; este material y su envase
deben desecharse de forma segura.

« Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticion.

Precauciones de manipulacion

* No utilice los kits de reactivos después de la fecha de
caducidad.

* No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

* Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera
vez, las microperlas requieren ser mezcladas para volver a
suspender aquellas microperlas que se han asentado
durante el envio.

« Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,
consulte los COMPONENTES DEL KIT, la seccion de
Preparacion del reactivo integral de este prospecto.

« Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando
manipule un kit de reactivos y la muestra.

*Preste atencion a los liquidos residuales que se han secado
sobre la superficie el kit.

« Para una discusion detallada de las precauciones de
manipulacion durante el funcionamiento del sistema, consulte
la informacién de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente
las instrucciones de funcionamiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI. Cada parametro del ensayo se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del
analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)
totalmente automatico MAGLUMI.

Vﬁ 50 I | Muestra, calibrador

‘ +100 pl | Soluciéon amortiguadora
\
|

+20 i 3 Microperlas magnéticas

~ 10 minutos | Incubacion ™
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+100 pl | Etiqueta ABEI 3

10 minutos  Incubacion

400 pi | Ciclo de lavado

3s | Medicion

DILUCION

Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse. Después de la dilucion manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucion. Después de la
dilucién por los analizadores, el software del analizador toma en
cuenta automaticamente la dilucién en el calculo de la
concentracion de la muestra.

Para obtener informacion con respecto a al disponibilidad de
dilucién de la muestra mediante el analizador, refiérase al
programa de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para
realizar la configuracion de dilucién, siga las instrucciones de
funcionamiento del analizador MALGUMI.

CONTROL DE CALIDAD

Siga las directrices de control de calidad para laboratorios
médicos

Utilice los controles adecuados para el control de calidad interno.
Los controles deben ser ejecutados al menos una vez cada 24
horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez por cada
kit de reactivos y después de cada calibracién. Los intervalos de
control deben adaptarse a las necesidades individuales de cada
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de
los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
directrices para las medidas correctivas que deben tomarse si los
valores estan fuera del rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1) Limitaciones

Pacientes con tumores pueden presentar valores de analisis CA19-
9 por debajo del valor de corte. Los niveles elevados se observan
en pacientes con fibrosis quistica y trastornos hepaticos benignos
graves. Por lo tanto, los valores de la prueba de CA 19-9 solo
pueden ser interpretados en contexto con el cuadro clinico y otros
procedimientos diagnosticos.

2) Sustancias de interferencia

El ensayo no esta afectado por la bilirrubina <65 mg/d|,
hemoglobina <2.2 g/dl o triglicéridos <1500 mg/dl, RF <1500 Ul/ml.

3) HAMA

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-raton.
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevg

o disminuidos. Aunque se afiaden agentes

extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalme
los resultados.

4) Efecto prozona (High-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de CA19
9 de hasta 10,000 U/ml.

RESULTADOS

1) Calculo de los resultados

El analizador calcula automaticamente la concentracion de
CA19-9 en cada muestra por medio de una curva de calibracién
que es generada mediante un procedimiento de curva maestra
de calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en U/ml.
Para mayor informacion, por favor remitase a las instrucciones
operativas del analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI.

2) Interpretacion de los resultados

. Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rango del valor de
referencia es < 37U/ml.

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
variaciones en la poblacién y al método de prueba. If necessary,
each laboratory should establish its own reference range.Si es
necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de
referencia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
1) Precision

El coeficiente de variacion interna del analisis fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles. Mida de forma repetida 10 veces
en la misma serie para calcular el coeficiente de variacion.

Precision interna del analisis

Control Media (U/ml) DE (U/ml) CV%
Nivel 1: 30.74 2.05 6.04
Nivel 2 69.32 3.76 5.42
Nivel 3 184.67 8.79 4.76

El coeficiente de variacion entre analisis fue evaluado en tres lotes
de kits. Mida de forma repetida 10 veces en la misma serie y mida
3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30
veces para calcular el coeficiente de variacion.

Precision entre analisis

Control Media(U/ml) DE(U/mI) CV%
Nivel 1: 28.04 2.61 9.21
Nivel 2 75.69 7.29 9.64
Nivel 3 188.35 16.04 8.52
=

2) Sensibilidad analitica

<1.0 U/ml.
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El limite de deteccion representa el nivel de analito mas bajo que
pueda distinguirse de cero.

3) Especificidad

La especificidad del sistema de analisis CA19-9 se evalu6
mediante la medicion de la respuesta aparente del andlisis a
diversos analitos de potencial reactividad cruzada.

Compuesto Concentracion Reactividad
cruzada
CA125 400 U/mi 0.25%
CA15-3 400 U/ml 0.25%
CA72-4 400 U/ml 0.25%
4) Recuperacion

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentracion conocida
como muestra, diliyalo a una proporcion de 1:2 con diluyentes y
mida su concentracion diluida durante 10 veces. Luego calcule la
concentracion esperada y la recuperacion de la concentracion
medida. La recuperacion debe estar dentro de 90% a 110%.

Prevista Medicion media Recuperacion
254.461 U/ml 249.723 U/ml 98%
5) Linealidad

Utilice calibrador CA19-9 para preparar la curva estandar de seis
puntos, midiendo las URL de todos los puntos, excepto del punto
A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parametros en
coordenadas logaritmicas dobles, el coeficiente de correlacion
lineal absoluto (r) debe ser mayor a 0.9800.

Punto Concentracion Lineal absoluto
calibrador
U/ml coeficiente de correlacion
n

A 0

B 17 r=0.9934

C 67

D 260

E 509

F 1000

6) Comparacion de métodos

Una comparacion realizada de MAGLUMI CA19-9 (y) con un
CA19-9 (x) disponible comercialmente usando muestras clinicas
arrojo las siguientes correlaciones (U/ml):

Regresion lineal

y = 1.3322x-0.2418

r=0.9967

Numero de muestras medidas: 97

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 1.26-1000 U/ml
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Tel. + 86-755-21536601 E-mail: peter@lotusme.org

Fax. + 86-755-28292700

g3

Almacenar entre 2 °Cy 8 °C

A ATENCION: LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
ANTES DE PROCEDER.

\\ll/

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA

COMUNIDAD EUROPEA

FABRICANTE

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

COMPONENTES DEL KIT

DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN

VITRO

CODIGO DEL LOTE

NUMERO DE CATALOGO

USAR EL

LIMITACION DE LA TEMPERATURA

(ALMACENAR A 2-8°C)

SUFICIENTE PARA

MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

ESTE LADO HACIA ARRIBA
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MAGLUMI CA 15-3 (CLIA)

USO INDICADO

El kit ha sido disefiado para la determinacion cuantitativa del
antigeno de cancer 15-3 (CA15-3) en el suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 1.6 a
1,000 U/ml.

La prueba se realizara en un analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI
(Incluidos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,
Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi
4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El antigeno asociado a tumor CA15-3 alberga los epitopos de dos
diferentes anticuerpos monoclonales Mab 115D8 y Mab DF3. El
Mab 11 5D8 se desarroll6 contra el antigeno de superficie MAM-6
(PM 400,000) que se encuentra en células epiteliales mamarias y
en la mayoria de las células de carcinoma de mama.

El Mab DF3 se desarrollé contra antigenos de membrana de las
células de carcinoma mamario. El anticuerpo monoclonal
reacciona con un epitopo denominado DF3 en un glicoproteina
con peso molecular de 290,000.

En pacientes con carcinoma de mama se encuentran valores
elevados de la prueba de CA15-3.

Debido a su alta sensibilidad para el cancer de mama metastasico,
la determinacion de valores de la prueba de CA15-3 es
particularmente importante en el diagnédstico de recaidas y en el
seguimiento de la terapia de recaida.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
Inmunoensayo por quimioluminiscencia sandwich.

Utilice ABEI para marcar los anticuerpos monoclonales anti-CA 15-
3, y utilice otros anticuerpos monoclonales para recubrir las
microesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si
aplica), la solucién amortiguadora y las microesferas se mezclan
intensamente y se incuban a 37°C por 10 minutos, formando
complejos de anticuerpo-antigeno. Después de la precipitacion en
un campo magnético, decante el sobrenadante y luego realice un
ciclo de lavado. A continuacion, anada la etiqueta ABEI, incube y a
37°C por 10 minutos forme un complejos de sandwich. Después
de la precipitaciéon en un campo magnético, decante el
sobrenadante, luego lleve a un segundo ciclo de lavado.
Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 para iniciar una
reaccion quimioluminiscente. La sefial de luz se mide mediante un
fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es
proporcional a la concentraciéon de CA15-3 presente en las
muestras.

Cartucho Integral de reactivos

Componentes 100T 50T

Microperlas magnéticas:
recubiertas con anticuerpos
monoclonales anti-CA 15-3, 2.5ml 2.0ml
conteniendo BSA y NaN3
<0,1%.

Calibrador bajo: antigenos CA
15-3, conteniendo BSA y NaN3 2.5ml 2.0ml
<0,1%.

Calibrador alto: antigenos CA
15-3, conteniendo BSA y NaN3 2.5ml 2.0ml
<0,1%.

Buffer: conteniendo BSA y NaN3

<0.1%. 12.5ml 7.5ml

Marcador ABEI: anticuerpos
monoclonales Anti-CA 15-3,
marcados con ABEI,
conteniendo BSA y NaNjs al
<0,1%.

12.5ml 7.5ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar.

Viales de reactivo en la caja del kit

Control de calidad interno:
antigenos CA 15-3, conteniendo 2.0ml 2.0ml
BSA y NaN3 <0,1%.

Control de calidad interno se aplica unicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener informacion sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de informacién de control
de calidad. El usuario debera juzgar los resultados con base en
sus propios estandares y conocimientos.

Accesorios necesarios pero no suministrados

Médulo de reacciéon MAGLUMI | REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M

Concentrado para lavado REF: 130299005M

MAGLUMI

MAGLUMI Light Check REF: 130299006M

Por favor ordene los accesorios de Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

EE] Preparacion del Reactivo Integral

Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral jevite la formacion de




minutos. Durante este tiempo, las microperlas magnéticas se
agitan de forma automatica y se resuspenden completamente.

No intercambie el componente integral de los diferentes
reactivos o lotes.

Almacenamiento y estabilidad

. Sellado: Almacenado entre 2 °C y 8 °C hasta la fecha de
caducidad.

« Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el mejor
desemperio del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en el
refrigerador si no van a ser utilizados durante las proximas 12 horas.

. =mm=msManténgase en posicion vertical para su almacenamiento.
N4
AN

L Manténgase fuera de la luz del sol.

CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

« Trazabilidad
Para realizar una calibracion exacta, este kit incluye calibradores
estandarizados contra el material de referencia interno SNIBE

2) Recalibracion de 2 puntos

Con cada calibracion, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medicion especifico del instrumento,
a través de la medicion de los calibradores.

3) Frecuencia de recalibracion

« Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos
de arranque).

Cada 2 semanas y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendacion).

Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI.

Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan
5°C (recomendado).

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extraccion de
sangre. Separe el suero por centrifugacion después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Evite repetir ciclos de congelacion y descongelacion, la muestra de
suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
(mezclador Vortex).

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser
centrifugadas antes del analisis.

egunte & su representante local de SNIBE para obtener
detallada si tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras

* No utilice muestras con las siguientes condiciones:

(a) muestras inactivadas por calor;
(b) muestras de cadaveres;
(c) muestras con obvia contaminaciéon microbiana.

» Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes para
prevenir la contaminacién cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

* Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbujas con un palillo aplicador antes del analisis. Utilice
un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminacion cruzada.

+ Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, globulos
rojos u otro material particulado.

+ Asegurese de que se haya efectuado la formacién completa
del coagulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
centrifugacion. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacién. Si la muestra se centrifuga antes de que se
forme un coagulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erréneos.

Preparacion para el analisis

« Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugacion, evite la capa de lipidos (si esta
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundario.

» Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongelacion mediante agitacion a baja velocidad o
inversion suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los glébulos rojos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir
multiples ciclos de congelacién y descongelacion de las
muestras.

« Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)
deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio
SNIBE para un analisis mas detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento

+ Si se retrasa la realizacion de la prueba por mas de 8 horas,
elimine el suero del separador de suero, los globulos rojos de
la sangre o coagulos. Las muestras extraidos del gel
separador, células o coagulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2 °C y 8 °C.




Envio

* Antes del envio de las muestras, se recomienda que estas se

retiren del separador de suero, los glébulos rojos de la sangre
o coagulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones
estatales, federales e internacionales aplicables al transporte
de muestras clinicas y sustancias infecciosas. Las muestras
deben ser enviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

Solo para uso en procedimientos de diagnostico /N VITRO.
Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviacion de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

ATENCION: Este producto requiere el manejo de muestras
de origen humano.

Los resultados de los kits son Unicamente para referencia
clinica. Para el diagndstico y el tratamiento clinico del
paciente se debe combinar con los signos, sintomas, historia
clinica, otras pruebas de laboratorio y respuesta al
tratamiento, y luego considerarlos de forma compuesta.

Se pueden obtener diferentes resultados al utilizar reactivos
de diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodologia, la
especificidad del anticuerpo, etc. Para evitar una
interpretacion errénea, durante el proceso de monitorizacion
de tumores, los diferentes resultados de las pruebas de
reactivos no deben compararse directamente entre si. Se
sugiere a los laboratorios brindar informes de las pruebas al
médico clinico que indiquen las caracteristicas de los
reactivos. Cuando se presenten cambios en el tipo de
reactivo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adicionales y comparar con los resultados
frente a los reactivos originales paralelamente para
determinar nuevamente el valor basal.

Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos
de suero bovino. Sin embargo, dado que ningun método de
prueba puede ofrecer completa seguridad con respecto a la
ausencia de virus de la Hepatitis B, VIH, u otros agentes
infecciosos, estos reactivos deben ser considerados un
potencial riesgo biolégico y deben ser manipulados con las
mismas precauciones que se aplican a cualquier muestra de
suero o plasma.

Todas las muestras, los reactivos biolégicos y los materiales
utilizados en el ensayo deben ser considerados como
potencialmente capaces de transmitir agentes infecciosos.
Por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo con la
normativa vigente y las directrices de las agencias que tengan
jurisdiccion sobre el laboratorio, y la reglamentacion de cada
pais. Los materiales desechables deben ser incinerados, los
residuos liquidos deben ser descontaminados con hipoclorito
de sodio a una concentracion final del 5% por lo menos
durante media hora. Cualquier material que vaya a ser

considera adecuado un minimo de una hora a 121 °C, aunque
los usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminacién validandolo inicialmente y utilizando
indicadores biologicos sistematicamente.

Se recomienda que todos los materiales de origen humano
deben considerarse potencialmente infecciosos y deben
manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030
Exposicion ocupacional a patégenos de transmision
hematica. Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel 2
u ofras practicas de bioseguridad adecuadas para los
materiales que contienen o se sospecha que contienen
agentes infecciosos.

Este producto contiene azida sédica; este material y su
envase deben desecharse de forma segura.

Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticion.

Precauciones de manipulacion

« No utilice los kits de reactivos después de la fecha de

caducidad.

» No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

« Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera

vez, las microperlas requieren ser mezcladas para volver a
suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envio.

« Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KIT, la seccion de
Preparacion del reactivo integral de este prospecto.

« Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando

manipule un kit de reactivos y la muestra.

* Preste atencion a los liquidos residuales que se han secado

sobre la superficie el kit.

« Para una discusién detallada de las precauciones de

manipulacién durante el funcionamiento del sistema, consulte
la informacion de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga
estrictamente las instrucciones de funcionamiento del analizador

de

inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente

automatico MAGLUMI. Cada parametro del ensayo se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento

del analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)
totalmente automatico MAGLUMI.
Autodilucion(1:11
)
Muestra
+20 pl
Solucién amortiguadoraMicroperlas
+100 pl | magnéticas
+20 pl
10 minutos | Incubacion
400 pl | Ciclo de lavado
+100 pl | Etiqueta ABEI
[E-2020-03450769
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10 minutos | Incubacioén

400 yl | Ciclo de lavado

3's | Medicién

DILUCION

Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse. Después de la dilucion manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucion. Después de la
dilucién por los analizadores, el software del analizador toma en
cuenta automaticamente la dilucién en el calculo de la
concentracion de la muestra.

Para obtener informacion con respecto a al disponibilidad de
dilucién de la muestra mediante el analizador, refiérase al
programa de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para
realizar la configuracién de dilucién, siga las instrucciones de
funcionamiento del analizador MALGUMI.

CONTROL DE CALIDAD

. Siga las directrices de control de calidad para laboratorios
médicos

Utilice los controles adecuados para el control de calidad
interno. Los controles deben ser ejecutados al menos una vez
cada 24 horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez
por cada kit de reactivos y después de cada calibracion. Los
intervalos de control deben adaptarse a las necesidades
individuales de cada laboratorio. Los resultados obtenidos
deben hallarse dentro de los intervalos definidos.  Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medidas
correctivas que deben tomarse si los valores estan fuera del
rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1) Limitaciones

Los pacientes con tumores malignos pueden exhibir valores de
CA15-3 dentro del rango normal. Las concentraciones de CA15-3
pueden encontrarse elevadas en caso de cirrosis hepatica,
hepatitis o tirosinemia. Por lo tanto, la determinaciéon de CA15-3 es
mas adecuada para la monitorizacion terapéutica y seguimiento,
asi como para realizar una comparacion con los resultados
histolégicos. Los niveles séricos de CA15-3 solo pueden ser
interpretados en contexto con el cuadro clinico y otros
procedimientos diagnésticos. La prueba de CA15-3 no se debe
utilizar como el unico criterio para la deteccion temprana del
cancer.

2) Sustancias de interferencia

El ensayo no esta afectado por la bilirrubina <65 mg/dl,
hemoglobina <3.0 g/dl o triglicéridos <1500 mg/dl, RF <1500 Ul/ml.

3) HAMA

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-ratén.

neutralizantes HAMA, las concentraciones séricas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmeni} e
los resultados.

4) Efecto prozona (High-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de
CA15-3 de hasta 10,000 U/ml.

RESULTADOS
1) Célculo de los resultados

. El analizador calcula automaticamente la concentracion de
CA15-3 en cada muestra por medio de una curva de calibracion
que es generada mediante un procedimiento de curva maestra
de calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en U/ml.
Para mayor informacion, por favor remitase a las instrucciones
operativas del analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI.

2) Interpretacion de los resultados

. Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rango del valor
de referencia es <25 U/ml

« Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
variaciones en la poblacién y al método de prueba. Si es
necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de
referencia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
1) Precision

El coeficiente de variacién interna del analisis fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles. Mida de forma repetida 10 veces
en la misma serie para calcular el coeficiente de variacion.

Precision interna del analisis

Control Media (U/ml) DE (U/ml) CV%
Nivel 1: 20.34 1.55 7.04
Nivel 2 63.01 3.62 5.75
Nivel 3 127.49 7.55 5.92

El coeficiente de variacién entre analisis fue evaluado en tres lotes
de kits. Mida de forma repetida 10 veces en la misma serie y mida
3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30
veces para calcular el coeficiente de variacion.

Precision entre analisis

Control Media(U/ml) DE(U/mt) CV%
Nivel 1: 19.69 1.9 9.65
Nivel 2 62.81 5.86 9.33
Nivel 3 127.07 1111 8.74

2) Sensibilidad analitica

<16Uml.  |F-2020-03450769=
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El limite de deteccion representa el nivel de analito mas bajo que
pueda distinguirse de cero.

3) Especificidad

La especificidad del sistema de analisis CA15-3 se evalud
mediante la medicion de la respuesta aparente del analisis a
diversos analitos de potencial reactividad cruzada.

Compuesto Concentracion
CA125 250 U/ml
CA199 250 U/ml
CA724 250 U/ml

4) Recuperacion

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentracion conocida
como muestra, diluyalo a una proporcién de 1:2 con diluyentes y
mida su concentracion diluida durante 10 veces. Luego calcule la
concentracion esperada y la recuperacion de la concentracion
medida. La recuperacion debe estar dentro de 90% a 110%.

Prevista Medicién media Recuperacion
241.885 U/ml 249.306 U/ml 103%
5) Linealidad

Utilice calibrador CA15-3 para preparar la curva estandar de seis
puntos, midiendo las URL de todos los puntos, excepto del punto
A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parametros en
coordenadas logaritmicas dobles, el coeficiente de correlacion
lineal absoluto (r) debe ser mayor a 0.9800.

Punto Concentracion Lineal absoluto
calibrador
U/mi coeficiente de correlaciéon
(n

A 0

B 3 r=0.9914

(¢} 55

D 234

E 483

F 1000

6) Comparacion de métodos

Una comparacion realizada de MAGLUMI CA15-3 (y) con un
CA15-3 (x) disponible comercialmente usando muestras clinicas
arrojo las siguientes correlaciones (U/ml):

Regresion lineal

y = 1.035x+2.438

r=0.9947

Numero de muestras medidas:60

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 9.63-973.83
U/mi
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MAGLUMI CA242 (CLIA)

USO INDICADO

El kit ha sido disefiado para la determinacion cuantitativa del
antigeno de cancer 242 (CA242) en el suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 0.5 a
200.0 U/ml.

La prueba se realizara en un analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI
(Incluidos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,
Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi
4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El marcador tumoral CA242 esta definido por el anticuerpo
monoclonal C242. La estructura quimica del determinante
antigénico no se conoce con exactitud, pero se ha demostrado que
el determinante es una estructura de carbohidrato sialilado. En el
suero, se encuentra el CA242 en el mismo complejo de mucina
que el CA50 y el Lewis sialilado (CA19-9). Por tanto, el CA242
esta relacionado, pero no es idéntico, al epitopo de CA19-9. Los
niveles séricos de CA242 son bajos en sujetos sanos y en sujetos
con enfermedades benignas, mientras que se encuentran con
frecuencia niveles elevados en el suero de pacientes con cancer
gastrointestinal.

El marcador CA242 puede usarse como ayuda en el diagnéstico y
tratamiento de pacientes con diagnéstico o sospecha de
carcinomas gastrointestinales. El Ca242 no debe usarse como
sustituto de ninguna exploracion clinica establecida para tumores
malignos, pero puede usarse como complemento a los métodos
clinicos y de laboratorio ya existentes.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo por quimioluminiscencia sandwich.

Utilice ABEI para marcar los anticuerpo monoclonal anti-CA242, y
utilice otro anticuerpo monoclonal para recubrir las microesferas
magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si aplica), la solucion
amortiguadora, y las microperlas magnéticas se mezclan
exhaustivamente y se incuban a 37°C para 10 min, después de
sedimentar en un campo magnético, luego realice un ciclo de
lavado. A continuacion, afiada la etiqueta ABEI, incube y formando
complejos en sandwich. Posteriormente, se agrega el iniciador
1+2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefal de luz
se mide mediante un fotomuitiplicador como RLU dentro de 3
segundos y es proporcional a la concentracion de CA242 presente
en las muestras.

COMPONENTES DEL KIT
Cartucho Integral de reactivos
Componentes 100T 50T
Microperlagmagnéticas: 2.5ml 2.0ml
recubygégp antic”rpos

monoclonales anti-CA 242,
conteniendo BSA y NaN3
<0,1%.

Calibrador bajo: antigenos CA
242, conteniendo BSA y NaN3 2.5ml 20ml
<0,1%.

Calibrador alto: antigenos CA
242, conteniendo BSA y NaN3 2.5ml 20ml
<0,1%.

Buffer: conteniendo BSA y NaN3

<0.1%. 12.5ml 7.5ml

Marcador ABE!: anticuerpos
monoclonales Anti-CA 242,
marcados con ABEI,
conteniendo BSA y NaNs al
<0,1%.

12.5ml 7.5ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar.

Viales de reactivo en la caja del kit

Control de calidad interno:
antigenos CA 242, conteniendo 20mi 2.0ml
BSA y NaN3 <0,1%.

Control de calidad interno se aplica unicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener informacion sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de informacién de control
de calidad. El usuario debera juzgar los resultados con base en
sus propios estandares y conocimientos.

Accesorios necesarios pero no suministrados

Médulo de reaccion MAGLUMI | REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M

Concentrado para lavado REF: 130299005M

MAGLUMI

MAGLUMI Light Check REF: 130299006M

Por favor ordene los accesorios de Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

[:E] Preparacion del Reactivo Integral

Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral jevite la formacion de
espumal! Retire el sello y gire la rueda pequefia del compartimiento
de las microperlas magnéticas hacia adelante y atras, hasta que el
color de la suspension se haya tornado en color marrén. Coloque
el integral en el area de los reactivos y deje reposar alli durante 30

reactivos o lotes.
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Almacenamiento y estabilidad

+ Sellado: Almacenado entre 2 °C y 8 °C hasta la fecha de
caducidad.

. Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el mejor
desempefio del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en el
refrigerador si no van a ser utilizados durante las préoximas 12 horas.

;= Manténgase en posicion vertical para su almacenamiento.
R
AN

] Manténgase fuera de la luz del sol.

CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

1)Trazabilidad
Para realizar una calibracion exacta, este kit incluye calibradores
estandarizados contra el material de referencia interno SNIBE.

2) Recalibracion de 2 puntos

Con cada calibracion, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medicién especifico del instrumento,
a través de la medicion de los calibradores.

3) Frecuencia de recalibracion

Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos
de arranque).

Cada semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendacién).

Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI.

Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan
5°C (recomendado)

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS
Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extraccion de
sangre. Separe el suero por centrifugacion después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Evite repetir ciclos de congelacion y descongelacion, la muestra de
suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
(mezclador Vortex).

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser
centrifugadas antes del analisis.

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informacion mas detallada si tiene alguna duda.

B las muestras

rastras con las siguientes condiciones:

(a) muestras inactivadas por calor;
(b) muestras de cadaveres;

(c) muestras con obvia contaminacién microbiana.

* Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes p ﬁ\
prevenir la contaminacién cruzada. Se recomienda el uso
pipetas o puntas de pipeta desechables.

« Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbujas con un palillo aplicador antes del analisis. Utilice
un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminacion cruzada.

« Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, glébulos
rojos u otro material particulado.

 Asegurese de que se haya efectuado la formacion completa
del coagulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
centrifugacion. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacién. Si la muestra se centrifuga antes de que se
forme un coagulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erréneos.

Preparacion para el analisis

» Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugacion, evite la capa de lipidos (si esta
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundario.

« Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongelacion mediante agitacion a baja velocidad o
inversion suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los glébulos rojos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir
muiltiples ciclos de congelacion y descongelacion de las
muestras.

« Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)
deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio
SNIBE para un analisis mas detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento

- Si se retrasa la realizacion de la prueba por mas de 8 horas,
elimine el suero del separador de suero, los glébulos rojos de
la sangre o coagulos. Las muestras extraidos del gel
separador, células o coagulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2 °C y 8 °C.

« Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 dias
congeladas a -20 °C o a temperaturas inferiores.

Envio

o coagulog. Cuando se despacha\, las muestras deben ser

HoARN DM BANMAT




estatales, federales e internacionales aplicables al transporte
de muestras clinicas y sustancias infecciosas. Las muestras
deben ser enviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

B

6

Sélo para uso en procedimientos de diagnéstico IN VITRO.
Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviacion de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

ATENCION: Este producto requiere el manejo de muestras
de origen humano.

Los resultados de los kits son Unicamente para referencia
clinica. Para el diagndstico y el tratamiento clinico del
paciente se debe combinar con los signos, sintomas, historia
clinica, otras pruebas de laboratorio y respuesta al
tratamiento, y luego considerarlos de forma compuesta.

Se pueden obtener diferentes resultados al utilizar reactivos
de diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodologia, la
especificidad del anticuerpo, etc. Para evitar una
interpretacion errénea, durante el proceso de monitorizacion
de tumores, los diferentes resultados de las pruebas de
reactivos no deben compararse directamente entre si. Se
sugiere a los laboratorios brindar informes de las pruebas al
médico clinico que indiquen las caracteristicas de los
reactivos. Cuando se presenten cambios en el tipo de
reactivo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adicionales y comparar con los resultados
frente a los reactivos originales paralelamente para
determinar nuevamente el valor basal.

Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos
de suero bovino. Sin embargo, dado que ningun método de
prueba puede ofrecer completa seguridad con respecto a la
ausencia de virus de la Hepatitis B, VIH, u otros agentes
infecciosos, estos reactivos deben ser considerados un
potencial riesgo biolégico y deben ser manipulados con las
mismas precauciones que se aplican a cualquier muestra de
suero o plasma.

Todas las muestras, los reactivos biolégicos y los materiales
utilizados en el ensayo deben ser considerados como
potencialmente capaces de transmitir agentes infecciosos.
Por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo con la
normativa vigente y las directrices de las agencias que tengan
jurisdiccion sobre el laboratorio, y la reglamentacién de cada
pais. Los materiales desechables deben ser incinerados, los
residuos liquidos deben ser descontaminados con hipoclorito
de sodio a una concentracién final del 5% por lo menos
durante media hora. Cualquier material que vaya a ser
reutilizado debe ser esterilizado en autoclave mediante un
enfoque de esterilizacion extrema. Por lo general, se
considera adecuado un minimo de una hora a 121 °C, aunque
los usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminacion validandolo inicialmente y utilizando
biplogicos sistematicamente.

manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030
Exposicion ocupacional a patégenos de transmision
hematica. Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel 2
u otras practicas de bioseguridad adecuadas para los
materiales que contienen o se sospecha que contienen
agentes infecciosos.

. Este producto contiene azida sédica; este material y su
envase deben desecharse de forma segura.

. Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticion.

Precauciones de manipulacion

+ No utilice los kits de reactivos después de la fecha de
caducidad.

* No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

* Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera
vez, las microperlas requieren ser mezcladas para volver a
suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envio.

consulte los COMPONENTES DEL KIT, la seccion de

* Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas, ‘
Preparacion del reactivo integral de este prospecto.

» Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando
manipule un kit de reactivos y la muestra.

*Preste atencién a los liquidos residuales que se han secado
sobre la superficie el kit.

+ Para una discusion detallada de las precauciones de
manipulacion durante el funcionamiento del sistema, consulte
la informacién de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente

las instrucciones de funcionamiento del analizador de

inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente

automatico MAGLUMI. Cada parametro del ensayo se identifica

mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener

mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del .
analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)

totalmente automatico MAGLUMI.

16 pl | Muestra, calibrador
+50 pl | Solucién amortiguadora
+20 pl | Microperlas magnéticas

+10 minutos | Incubacién

400 pl | Ciclo de lavado

+100 pl | Etiqueta ABEI ‘

10 minutos | Incubacién

400 pl | Ciclo de lavado ‘

3s | Medicion

DILUCION

En este kit de reacti s Q a
muestras mediante el analizador.




Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse manualmente. Después de la dilucion
manual, multiplique el resultado por el factor de dilucion.

Elija diluyentes aplicables o solicite asesoria a SNIBE antes de ser
procesada la dilucion manual.

CONTROL DE CALIDAD

w Siga las directrices de control de calidad para laboratorios
médicos

Utilice los controles adecuados para el control de calidad
interno. Los controles deben ser ejecutados al menos una vez
cada 24 horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez
por cada kit de reactivos y después de cada calibracion. Los
intervalos de control deben adaptarse a las necesidades
individuales de cada laboratorio. Los resultados obtenidos
deben hallarse dentro de los intervalos definidos. Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medidas
correctivas que deben tomarse si los valores estan fuera del
rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1) Limitaciones

Los resultados del ensayo se deben utilizar junto con otros datos
clinicos y de laboratorio para asistir en la toma de decisiones para
los pacientes individuales.

Son necesarias una técnica habil y un cumplimiento estricto de las
instrucciones para obtener resultados confiables.

Para obtener resultados validos, se deben seguir cabalmente las
instrucciones del procedimiento y debe ser utilizarse una técnica
cuidadosa. Cualquier modificacion del procedimiento puede alterar
los resultados.

La contaminacion bacteriana o una congelacién y descongelacion
repetidas pueden afectar los resultados de la prueba.

2) Sustancias de interferencia

El ensayo no esta afectado por la bilirrubina <66 mg/dl,
hemoglobina <2.2 g/dl, triglicéridos <1500 mg/dl, RF<1500 Ul/ml.

3) HAMA

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-raton.
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos. Aunque se afiaden agentes
neutralizantes HAMA, las concentraciones séricas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en
los resultados.

4)Efecto prozona (High-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de
CA242 de hasta 10,008

1) Calculo de los resultados

1. El analizador calcula automaticamente la concentracion ff
242 en cada muestra por medio de una curva de calitjfagj
que es generada mediante un procedimiento de curva ma
de calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en

operativas del analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI.

2) Interpretacion de los resultados

2. Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rango del valor
de referencia es < 20U/ml.

3. Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
variaciones en la poblacion y al método de prueba. Si es
necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de
referencia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
1) Precision

El coeficiente de variacion interna del analisis fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles. Mida de forma repetida 10 veces
en la misma serie para calcular el coeficiente de variacién.

Precision interna del analisis

Control Media (U/ml) DE (U/ml) CV%
Nivel 1: 9.51 0.56 5.89
Nivel 2 28.36 1.68 5.93
Nivel 3 90.84 4.96 5.46

El coeficiente de variacion entre analisis fue evaluado en tres lotes
de kits. Mida de forma repetida 10 veces en la misma serie y mida
3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30
veces para calcular el coeficiente de variacion.

Precision entre analisis

Control Media(U/ml) DE(U/ml) CV%
Nivel 1: 9.45 0.88 9.39
Nivel 2 29.92 2.70 9.01

Nivel 3 91.67 7.711 8.42

2) Sensibilidad analitica
<0.5 U/ml.

El limite de deteccién representa el nivel de analito mas bajo que
pueda distinguirse de cero.

3) Especificidad

No se hallé reactividad cruzada cuando se agregd a los siguientes
analitos con reaccién cruzada potencial.

Concentration

Compound

1000ng/mli

1000ng/ml




Fluorouracil 1000ng/ml

4) Recuperacion

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentracion conocida
como muestra, diliyalo a una proporcion de 1:2 con diluyentes y
mida su concentracion diluida durante 10 veces. Luego calcule la
concentracion esperada y la recuperacién de la concentracion
medida. La recuperacién debe estar dentro de 90% a 110%.

Prevista Medicion media Recuperacion
47.287 U/ml 49.046 U/ml 104%
5) Linealidad

Utilice calibrador CA 242 para preparar la curva estandar de seis
puntos, midiendo las URL de todos los puntos, excepto del punto
A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parametros en
coordenadas logaritmicas dobles, el coeficiente de correlacion
lineal absoluto (r) debe ser mayor a 0.9800.

Punto Concentracio Lineal absoluto
calibrador n
coeficiente de correlacion
ng/ml (r
A 0
B 2 r=0.9954
(¢} 10
D 50
E 100
F 200

6) Comparacion de métodos

Una comparacion realizada de MAGLUMI CA 242 (y) con un CA
242 (x) disponible comercialmente usando muestras clinicas arrojo
las siguientes correlaciones (U/ml):

Regresion lineal
y = 0.4023x+0.4439

r=0.9945

NUmero de muestras medidas: 90

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 1.05 -127.54
U/ml.
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MAGLUMI CA 72-4 (CLIA)

USO INDICADO

El kit ha sido disefiado para la determinacion cuantitativa del
antigeno de cancer 72-4 (CA 72-4) en el suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 2.0 a
500.0 U/ml.

La prueba se realizara en un analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI
(Incluidos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,
Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi
4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La glucoproteina-72 asociada a tumores (TAG-72) es una
glucoproteina que se encuentra en la superficie de muchas células
cancerosas. Se expresa en un amplio rango de carcinomas
humanos pero tiene poca o ninguna tincion en linfomas,
mesoteliomas, tumores neurales, sarcomas o tumores benignos.
En general, el CA72-4 no se encuentra en el tejido adulto normal,
con la excepcion del endometrio secretor.

El CA72-4 se ha usado para diagnosticar cancer gastrico y cancer
ovarico epitelial. En combinacion con otros marcadores tales como
CA19-9y CEA, el CA72-4 también se usa para determinar si el
cancer colorrectal todavia esta presente después de la remocion
quirurgica o si el cancer ha vuelto a aparecer después de la
remocion quirargica completa, y monitorear si el paciente esta
respondiendo bien a la terapia.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
Inmunoensayo por quimioluminiscencia sandwich.

Utilice ABEI para marcar los anticuerpo monoclonal anti- CA72-4,
y utilice otro anticuerpo monoclonal para recubrir las microesferas
magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si aplica), la etiqueta
ABEI, la solucién amortiguadora, y las microperlas magnéticas se
mezclan exhaustivamente y se incuban a 37°C, formando
complejos en sandwich. Después de sedimentar en un campo
magneético, se decanta el sobrenadante y luego se lleva a ciclo de
lavado 1 vez. Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 para
iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial de luz se mide
mediante un fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y
es proporcional a la concentracién de CA72-4 presente en las
muestras.

COMPONENTES DEL KIT

Cartucho Integral de reactivos

Componentes 100T 50T

Microperlas magnéticas:
recubiertas con anticuerpos
monoclonales antiﬁﬂ2-4,

2.5ml 20mi

Vil

conteniendo BSA y NaN3
<0,1%.

Calibrador bajo: antigenos CA
72-4, conteniendo BSA y NaN3 2.5ml 2.0ml
<0,1%.

Calibrador alto: antigenos CA
72-4, conteniendo BSA y NaN3 2.5ml 2.0ml
<0,1%.

Buffer: conteniendo BSA y NaN3

<0.1%. 10.5ml 6.5 ml

Marcador ABEI: anticuerpos
monoclonales Anti-CA 72-4,
marcados con ABEI,
conteniendo BSA y NaNjs al
<0,1%.

10.5ml 6.5ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar.

Viales de reactivo en la caja del kit

Control de calidad interno:
antigenos CA 72-4, conteniendo 2.0ml 2.0mi
BSA y NaN3 <0,1%.

Control de calidad interno se aplica inicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener informacion sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de informacién de control
de calidad. El usuario debera juzgar los resultados con base en
sus propios estandares y conocimientos.

Accesorios necesarios pero no suministrados

Médulo de reaccion MAGLUMI | REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M

Concentrado para lavado REF: 130299005M

MAGLUMI

MAGLUMI Light Check REF: 130299006M

Por favor ordene los accesorios de Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

Em Preparacion del Reactivo Integral

Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral jevite la formacion de
espumal! Retire el sello y gire la rueda pequefa del compartimiento
de las microperlas magnéticas hacia adelante y atras, hasta que el
color de la suspensién se haya tornado en color marrén. Coloque
el integral en el area de los reactivogydeje reposacalli durante 30

Pagina 36 de 41



Almacenamiento y estabilidad

4. Sellado: Almacenado entre 2 °C y 8 °C hasta la fecha de
caducidad.

5. Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el mejor
desempefio del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en el
refrigerador si no van a ser utilizados durante las préoximas 12 horas.

il

6. === Manténgase en posicion vertical para su almacenamiento.
<o
IS
A\
- ]

Manténgase fuera de la luz del sol.

CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

1) Trazabilidad
Para realizar una calibracion exacta, este kit incluye calibradores
estandarizados contra el material de referencia interno SNIBE.

2) Recalibracién de 2 puntos

Con cada calibracion, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medicién especifico del instrumento,
a través de la medicion de los calibradores.

3) Frecuencia de recalibracion

Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos
de arranque).

Cada semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendacién).

Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI.

Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan
5°C (recomendado)

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extraccién de
sangre. Separe el suero por centrifugacion después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Evite repetir ciclos de congelacién y descongelacion, la muestra de
suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
(mezclador Vortex).

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informaciéon mas detallada si tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras

(b) muestras de cadaveres;

(c) muestras con obvia contaminacion microbiana.

» Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes pa
prevenir la contaminacién cruzada. Se recomienda el uso
pipetas o puntas de pipeta desechables.

* Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbujas con un palillo aplicador antes del analisis. Utilice
un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminacion cruzada.

« Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, glébulos
rojos u otro material particulado.

« Asegurese de que se haya efectuado la formacion completa
del coagulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
centrifugacion. Algunas muestras, especiaimente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacion. Si la muestra se centrifuga antes de que se
forme un coagulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erréneos.

Preparacion para el analisis

+ Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugacion, evite la capa de lipidos (si esta
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundario.

- Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongelacion mediante agitacién a baja velocidad o
inversion suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los glébulos rojos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir
multiples ciclos de congelacion y descongelacion de las
muestras.

» Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)
deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio
SNIBE para un andlisis mas detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento

« Si se retrasa la realizacion de la prueba por mas de 8 horas,
elimine el suero del separador de suero, los glébulos rojos de
la sangre o coagulos. Las muestras extraidos del gel
separador, células o coagulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2 °C y 8 °C.

+ Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 dias
congeladas a -20 °C o a temperaturas inferiores.

Envio

- Antes del envio de las muestras, se recomienda que estas se
retiren del separador de suero, los glébulos rojos de la sangre

envasadas y etiquetadas de acuerdo coN las regulaciones
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de muestras clinicas y sustancias infecciosas. Las muestras
deben ser enviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

8
9

. Sélo para uso en procedimientos de diagnéstico IN VITRO.

. Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviacion de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

ATENCION: Este producto requiere el manejo de muestras
de origen humano.

. Los resultados de los kits son Unicamente para referencia

clinica. Para el diagnéstico y el tratamiento clinico del
paciente se debe combinar con los signos, sintomas, historia
clinica, otras pruebas de laboratorio y respuesta al
tratamiento, y luego considerarlos de forma compuesta.
Se pueden obtener diferentes resultados al utilizar reactivos
de diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodologia, la
especificidad del anticuerpo, etc. Para evitar una
interpretacion errénea, durante el proceso de monitorizacion
de tumores, los diferentes resultados de las pruebas de
reactivos no deben compararse directamente entre si. Se
sugiere a los laboratorios brindar informes de las pruebas al
médico clinico que indiquen las caracteristicas de los
reactivos. Cuando se presenten cambios en el tipo de
reactivo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adicionales y comparar con los resultados
frente a los reactivos originales paralelamente para
determinar nuevamente el valor basal.

. Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos
de suero bovino. Sin embargo, dado gue ningun método de
prueba puede ofrecer completa seguridad con respecto a la
ausencia de virus de la Hepatitis B, VIH, u otros agentes
infecciosos, estos reactivos deben ser considerados un
potencial riesgo biolégico y deben ser manipulados con las
mismas precauciones que se aplican a cualquier muestra de
suero o plasma.

. Todas las muestras, los reactivos biologicos y los materiales
utilizados en el ensayo deben ser considerados como
potencialmente capaces de transmitir agentes infecciosos.
Por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo con la
normativa vigente y las directrices de las agencias que tengan
jurisdiccion sobre el laboratorio, y la reglamentacion de cada
pais. Los materiales desechables deben ser incinerados, los
residuos liquidos deben ser descontaminados con hipoclorito
de sodio a una concentracion final del 5% por o menos
durante media hora. Cualquier material que vaya a ser
reutilizado debe ser esterilizado en autoclave mediante un
enfoque de esterilizacion extrema. Por lo general, se
considera adecuado un minimo de una hora a 121 °C, aunque
los usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminaciéon validandolo inicialmente y utilizando
indicadores biologicos sistematicamente.

Se recomienda que todos logqnateriales de origen humano

% dimente infecciosos y deben

fi/la norma 29 CFR 1910,1030

Exposicion ocupacional a patdégenos de transmision
hematica. Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel 2
u otras practicas de bioseguridad adecuadas para los
materiales que contienen o se sospecha que contienen
agentes infecciosos.

Este producto contiene azida sodica; este material y su

envase deben desecharse de forma segura.
. Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticion.

Precauciones de manipulacion

* No utilice los kits de reactivos después de la fecha de
caducidad.

* No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

« Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera

vez, las microperlas requieren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas microperlas que se han asentado durante

el envio.

« Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KIT, la seccion de
Preparacion del reactivo integral de este prospecto.

« Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando

manipule un kit de reactivos y la muestra.

*Preste atencion a los liquidos residuales que se han secado
sobre la superficie el kit.

« Para una discusion detallada de las precauciones de

manipulacién durante el funcionamiento del sistema, consuite

la informacién de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente

las instrucciones de funcionamiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente

automatico MAGLUMI. Cada parametro del ensayo se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
mas informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del

analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)
totalmente automatico MAGLUMI.

40 pl | Muestra, calibrador
+80 yl | Etiqueta ABEI |
+80 ul | Etiqueta FITC 3
+20 pl | Microperlas magnéticas
30 min. | Incubacion o
400 pl | Ciclo de lavado
’ 3s | Medicion

DILUCION

En este kit de reactivos no esta disponibl¢ la dilucion de las

muestras mediante el analizador.

|F-2020-03450 A6 AEHE
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Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse manualmente. Después de la dilucion
manual, multiplique el resultado por el factor de dilucién.

Elija diluyentes aplicables o solicite asesoria a SNIBE antes de ser
procesada la dilucién manual.

CONTROL DE CALIDAD

14.
Siga las directrices de control de calidad para laboratorios
médicos

15.
Utilice los controles adecuados para el control de calidad
interno. Los controles deben ser ejecutados al menos una vez
cada 24 horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez
por cada kit de reactivos y después de cada calibracion. Los
intervalos de control deben adaptarse a las necesidades
individuales de cada laboratorio. Los resultados obtenidos
deben hallarse dentro de los intervalos definidos. Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medidas
correctivas que deben tomarse si los valores estan fuera del
rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1) Limitaciones

Los resultados del ensayo se deben utilizar junto con otros datos
clinicos y de laboratorio para asistir en la toma de decisiones para
los pacientes individuales.

Son necesarias una técnica habil y un cumplimiento estricto de las
instrucciones para obtener resultados confiables.

Para obtener resultados validos, se deben seguir cabalmente las
instrucciones del procedimiento y debe ser utilizarse una técnica
cuidadosa. Cualquier modificacion del procedimiento puede alterar
los resultados.

La contaminacion bacteriana o una congelacion y descongelacién
repetidas pueden afectar los resultados de la prueba

2) Sustancias de interferencia

El ensayo no esta afectado por la bilirrubina <66 mg/dl,
hemoglobina <2.2 g/dl, triglicéridos <1500 mg/dl, RF<1500 Ui/ml.

3)Efecto prozona (High-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de
CA72-4 de hasta 10,000 U/ml.

4) HAMA

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-raton.
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos. Aunque se afiaden agentes
neutralizantes HAMA, las concentraciones séricas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en
los resultagos.

RESULTADOS

l
1) Calculo de los resultados

«» El analizador calcula automaticamente la concentracion\Yé&
72-4 en cada muestra por medio de una curva de calibraddq
que es generada mediante un procedimiento de curva maestra
de calibracién de 2 puntos. Los resultados se expresan en U/ml.
Para mayor informacion, por favor remitase a las instrucciones
operativas del analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automatico MAGLUMI.

DE PO

2) Interpretacion de los resultados

1« Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rango del valor
de referencia es < 6 U/ml.

s Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
variaciones en la poblacién y al método de prueba. Si es
necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de
referencia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
1) Precision

El coeficiente de variacion interna del analisis fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles. Mida de forma repetida 10 veces
en la misma serie para calcular el coeficiente de variacion.

Precision interna del analisis

Control Media (U/ml) DE (U/ml) CV%
Nivel 1: 8.76 0.45 5.12
Nivel 2 - 14.32 0.70 4.87
Nivel 3 52.84 2.09 3.95

El coeficiente de variacion entre analisis fue evaluado en tres lotes
de kits. Mida de forma repetida 10 veces en la misma serie y mida
3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30
veces para calcular el coeficiente de variacion.

Precision entre analisis

Control Media(U/ml) DE(U/mI) CV%
Nivel 1: 7.83 0.32 412
Nivel 2 14.41 0.56 3.87
Nivel 3 48.63 1.46 3.01

2) Sensibilidad analitica
<2.0U/ml.

El limite de deteccion representa el nivel de analito mas bajo que
pueda distinguirse de cero.

3) Especificidad

La especificidad del sistema/fe andlisis CA 72-4ge evalué
mediante la medicion de lg/respuesta aparente deNanalisis a
diversos analitos de pote

D,
Farmas&utica MR T12X5)
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Compuesto Concentracion Reactividad
cruzada
CA125 800 U/mi <0.25%
CA15-3 800 U/ml <0.25%
CA19-9 800 U/ml <0.25%

4) Recuperacion

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentracion conocida
como muestra, diliyalo a una proporcién de 1:2 con diluyentes y
mida su concentracion diluida durante 10 veces. Luego calcule la
concentracion esperada y la recuperacion de la concentracion
medida. La recuperacion debe estar dentro de 90% a 110%.

Prevista Medicién media Recuperacién
125.371U/ml 124.106U/ml 98%
5) Linealidad

Utilice calibrador CA 72-4 para preparar la curva estandar de seis
puntos, midiendo las URL de todos los puntos, excepto del punto
A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parametros en
coordenadas logaritmicas dobles, el coeficiente de correlacion
lineal absoluto (r) debe ser mayor a 0.9800.

Punto Concentracion Lineal absoluto
calibrador
U/mi coeficiente de correlacion
(n

A 0

B 6 r=0.9904

C 50

D 100

E 200

F 500

6) Comparacion de métodos

Una comparacion realizada de MAGLUMI CA 72-4 (y) con un CA
72-4 (x) disponible comercialmente usando muestras clinicas
arrojo las siguientes correlaciones (U/ml):

Regresion lineal

y = 0.9015x+0.3039

r=0.9905

Numero de muestras medidas: 100

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 3.23-345.17
U/ml.
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A ATENCION: LEA COMPLETAMENTE LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR

SiMBOLOS EXPLICACIONES
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA

COMUNIDAD EUROPEA

FABRICANTE

Ui] CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

CONTENTS| COMPONENTES DEL KIT

DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN

VITRO

CODIGO DEL LOTE

NUMERO DE CATALOGO

USAR EL

LIMITACION DE LA TEMPERATURA

(ALMACENAR A 2-8°C)

W SUFICIENTE PARA

4
’7.\? MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR
=

T ESTE LADO HACIA ARRIBA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n© 1-47-3110-5368-18-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que de acuerdo con lo solicitado por GEMATEC SRL, se autoriza vla inscripcion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
nuevos productos para diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos

caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) MAGLUMI CA 125 (CLIA); 2) MAGLUMI CA 50
(CLIA); 3) MAGLUMI CA 19-9 (CLIA); 4) MAGLUMI CA 15-3 (CLIA); 5)

MAGLUMI CA 242 (CLIA); 6) MAGLUMI CA 72-4 (CLIA).

INDICACION DE USO: 1) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DEL ANTIGENO CA 125 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE
INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMATIZADO
DE LA LINEA MAGLUMI; 2) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DEL ANTIGENO CA 50 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE
INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMATIZADOS
DE LA LINEA MAGLUMI; 3) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA

DEL ANTIGENO CA 19-9 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE

s
iones Tel (+54-11) 4340-0800 - hitp Awww argenting gob.ar/anmat - Repibhoa Argento oy
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INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMEVNTE AUTOMATIZADOS
DE LA LINEA MAGLUMI; 4) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DEL ANTIGENO CA 15-3 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE
INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMATIZADOS
DE LA LINEA MAGLUMI; 5) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DEL ANTIGENO CA 242 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE
INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMATIZADOS
DE LA LINEA MAGLUMI; 6) KIT DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DEL ANTIGENO CA 72-4 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE
INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMATIZADOS

DE LA LINEA MAGLUMI.

FORMA DE IsRESENTACIéN: 1) a 6) ENVASES POR 50 o [100] DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: Uno (1) cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas x 2
ml o [x 2.5 ml], calibrador bajo x 2 mi o [x 2.5 ml], calibrador alto x 2 ml o [x 2.5
ml], buffer x 4.5 ml o [x 6.5 ml], marcador ABEI x 4.5 ml o [x 6.5 ml], diluyente x

15 ml o [x 25 ml] ), Control de calidad (1 vial x 2 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: DOCE (12)

meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: SHENZHEN NEW INDUSTRIES
BIOMEDICAL ENGINEERING Co., Ltd. No. 16, Jinhui Road, Pingshan New District,

Shenzhen, 518122. (P.R CHINA).

Sudes y Del iones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http:/www.argentina. gob. as/anmat - Reptiblica Argentina
wde Centr Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
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Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Lva Perén 2456,

Cinvlobsa, COTECAR, Pasc de fus Libres, Posadas, Prov, de Sarda Fé,

Proy. de Codoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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CONDICION DE VENTA/CATEGORfA: Venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1106-290.

Expediente N© 1-47-3110-5368-18-0.
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