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VISTO el expediente Nº 1-47-3110-4025/17-7 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ETC INTERNACIONAL S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado: GSP® NEONATAL 
BIOTINIDASE KIT.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del 
producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: GSP® NEONATAL BIOTINIDASE KIT, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma ETC INTERNACIONAL S.A, con los Datos Característicos que figuran al 
pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N°IF-2020-05831901-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1215-67”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.-Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: GSP® NEONATAL BIOTINIDASE KIT.

Indicación de uso: ENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE LA 
ACTIVIDAD DE LA BIOTINIDASA HUMANA EN MUESTRAS DE SANGRE SECA EN PAPEL DE FILTRO 
UTILIZANDO EL INSTRUMENTO GSP®.

Forma de presentación: (3307-0010) Envases por 1152 determinaciones, conteniendo: Biotinidase Calibrators (7 
cassettes de papel de filtro con 1 juego de manchas de sangre seca), Biotinidase Controls (4 cassettes de papel de 
filtro con 3 juegos de manchas de sangre seca), Biotinidase Substrate Reagent (3 viales x 2.8 ml), Biotinidase SA 
Reagent (3 viales x 2.8 ml), Assay Buffer (3 viales x 120 ml), Anti-SA Microtitration Strips (12 placas).

Período de vida útil y condición de conservación: DOCE (12) meses, desde la fecha de elaboración conservado 
entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: WALLAC OY. Mustionkatu 6, FI-20750 Turku. (FINLANDA).

 



Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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lnstrucciones de uso. Reactivos para 1 152 ensayos

Fabricado por:
Wallac Oy,
Mustionkatu 6, Fl-20750 Turku, Finlandia
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GSP@ Neonata! Biotinidase kit Fo(/o

FINALIDAD DEL KIT

Este kit sirve para la determinación cuantitativa in vitro de la actividad de la biotinidasa
humana en muestras de sangre seca en papel de filtro, como ayuda para la detección en
los recién nacidos de deficiencia de biotinidasa mediante el inshumento GSP@.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO

La deficiencia de biotinidasa en recién nacidos es una anomalía congénita del
metabolismo caracterizada por la incapacidad para utilizar la vitamina unida a la proteína
de la dieta o para reciclar la biotina endógena derivada del recambio de carboxilasas. La
deficiencia de biotina se desarrolla progresivamente, dando como resultado una
deficiencia de las carboxilasas dependientes de la biotina: propionil-CoA carboxilasa,
3-metil-crotonil-CoA carboxilasa y piruvato carboxilasa. El trastorno es de carácter
recesivo autosómico y los individuos que carecen de actividad de la biotinidasa muestran
una variedad de sÍntomas que con frecuencia no están presentes en el momento del
nacimiento, lo que dificulta el diagnóstico de la enfermedad mediante observación clínica.
Los síntomas de la deficiencia de biotinidasa profunda no tratada normalmente aparecen
entre los 3 y 6 meses de edad, aunque el momento de su manifestación varía entre
1 semana y 10 años de edad. Los individuos con deficiencia de biotinidasa profunda sin
tratar habitualmente muestran uno o más de los siguientes síntomas: hipotonla,
convulsiones, conjuntivitis, problemas respiratorios, erupciones cutáneas, alopecia,
pérdida auditiva y problemas de visión. Los niños afectados de más edad pueden
desanollar ataxia y retraso en el desanollo. El tratamiento con biotina es efectivo pero, si
se demora la terapia, puede que los daños neurológicos no sean totalmente reversibles
t1t,t2l.

La incidencia informada de la deficiencia de biotinidasa es la siguiente: deficiencia de
biotinidasa profunda (actividad <10%) 1:112,OO0, deficiencia parcial (actividad 10%-30%)
1:129,000, y deficiencia profunda y parcial conjuntamente 1:60,000 [2].

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El ensayo GSP Neonatal Biotinidase combina una reacción enzimática con un ensayo en
fase sólida de inmunofluorescencia de tiempo resuelto. El ensayo Neonatal Biotinidase se
basa en la capacidad de Ia enzima biotinidasa para escindir el enlace amida en biotina
marcada con Eu. La reacción enzimática se detiene por la adición de estreptavidina que
tiene una alta aflnidad por la b¡otina (marcada con Eu o biotina libre). Los complejos
esheptavidina-biotina son capturados por el anticuerpo monoclonal en fase sólida dirigido
contra la esheptavidina. El inductor DELFIA'lnducer disocia las moléculas en la solución
en la que se mide la fluorescencia del europio. La fluorescencia medida e inversamente
proporcional a la actividad de la biotinidasa de la muestra.
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Placa recubierta con anti-SA

u

Placa recubierta con anti-SA

br\ ñ
u

-#

#* 4
]t i-
\-

w

+
Fo

u

a
+

+

rl t
u
\

.Éo

tlz

lnductor
DELFIA

o
Fe

U

Substrato
(biot¡na marcada con Eu)

Estreptaüd lna Biot¡nidasa
(en la muestra)

CONTENIDO DEL KIT

Cada kit GSP Neonatal Biotinidase contiene reactivos para 1152 ensayos.

(SA)
Anti-SA

(estreptavid¡na)

La fecha de cad
el kit a +2-+8
biotinidasa a -30

del kit sin abrir viene indicada en una etiqueta exterio Almacene
ntroles de

ERNACIC TL jj.¿l
E, BACNARELLI

É REC-roR TE0Nico
8'OQtjiMtcó
M.P.376-b
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Reactivos

Co onente

B¡otin¡dase Calibrators
(Calibradores de biotinidasa)
(valores aprox. en sangre)

7 cassettes de papel
de filtrol con 1 juego
de manchas de sangre
seca

Almacenamiento

-30 - -16 'C hasta la
de caducidad indicada
etiqueta.

iJ

Cantidad

A
B
C
D
E
F

10
25
50

100
175
325

U/dL
U/dL
U/dL
UidL
U/dL
UidL

o

o

Las actividades de la biotinidasa exactas se indican en el certificado de control de calidad
especÍfico del lote, incluido en el kit.

Los calibradores se han preparado a partir de sangre total humana, con proclin@ 300
como conservante.

Biotinidase Controls
(Controles de biotinidasa)
(valores aprox. en sangre)

4 cassettes de papel
de filtro' con 3 juegos
de manchas de sangre
seca

-30 - -16 "C hasta la fecha
de caducidad indicada en la
etiqueta.

Bajo 40 U/dL
Alto 160 U/dL

Los valores de los controles del kit medidos por el fabricante se indican en el certificado
de control de calidad especÍfico del lote, incluido en el kit. cada laboratorio debe
establecer su propio intervalo y valor medio aceptables.

Los controles se han preparado a partir de sangre total humana, con proclin@ 300 como
conseryante.

FOLIO

ad

Biotinidase Substrate Reagent 3 viales, 2.8 mL
(Reactivo de substrato de
biotinidasa)

1 La informac¡ón sobre de papel de filtro f¡gura en el cassette.
ProClin es una marca
2 La información sobre

de Rohm and Haas, Co.
de papel de filtro f¡gura en el cassette

N4CIONAL S"A"
.ii .:i.'i..ir:.iiUA

. APODÉ¡iA¡ri)

+2-+8 'C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta del vial.

El substrato listo para usar (b¡otina marcada con Eu) está en una solución salina
tamponada con Tris-HCl (pH 7.8), que contiene albúmina sérica bovina, y < 0.1% de
azida sódica como conservante.

r\ACtOl,¡Al_ §.A.
BA(INA§ELLI

TOR fÉcNtco
ulMrco

M.F,. 376-b
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Biotinidase SA Reagent
(Reactivo de SA de biotinidasa)

3 viales, 2.8 mL +2-+8 "C hasta la fecha de
caducidad ¡ndicada en la
etiqueta del vial.

La SA lista para usar (

salina tamponada con
esheptavidina de Streptomyces avid¡n¡l) está en una solución

Tris-HCl (pH 7.8), que contiene albúmina sérica bovina,

gammaglobulina bovina, Tween@ 40, un colorante rojo inerte, y < 0.1o/o de azida sódica

como conservante.

b

o
13907241-3 (es)

Assay Buffer
(Tampón del ensayo)

3 frascos, 120 mL +2-+8 "C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta del frasco.

La solución salina lista para usar, tamponada^con Tris-HCl (pH 7.8), contiene albúmina

sérica bovina, gammaglbbulina bovina, Tween@ 40, un colorante rojo inerte, y < 0.1% de
azida sódica como conservante. a
Anti-SA Microtitration Strips
(Tiras para microtitulación
anti-SA).
12x8x 12 pocillos recubiertos
con lgG anti-estreptavidina
(ratón monoclonal).

1 2 placas +2-+8 "C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta.

Barcode labels for the plate
(Etiquetas de codigo de banas
para la placa)

6 unidades Nota: los códigos de barras
son específicos del lote.

Lot-specific
qual§ control certificate
(Cert¡ficado de control de
calidad específico del lote)

l unidad o

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL KIT

Este kit GSP Neonatal Biotinidase se debe usar con el instrumento GSP. Se necesitan los

siguientes componentes, que se pueden obtener de Wallac Oy o PerkinElmer, lnc. y sus

distribuidores.

lnstrumento GSP (no de ref. 2021-0010)
GSP Wash Concentrate (Concentrado de lavado GSP) (no de ref. 4080-001
DELFIA lnducer u ctor lA) (no de ref. 3304-0010)
Puntas de pi y no de ref. 20214010)

$

1

2
3
4

Tween es una de lol.

co.o
Bi L,,I\4Cü
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5. Taladro para cortar los discos de
3.2 mm (1/B de putgada), p. ej.
Puncherru 9 (no de ref. 2081-0

Además, se necesita lo siguiente:

aproxi

o

Wallac DBS Puncher (no de ref. 1296-071) o
010)

agua de calidad reactivo para laboratorio clínico (CLRW, cLSl) o agua desionizada
equivalente
tarjetas de muestras con papel de filho que cumple las normativas locales vigentes

ntal du te al menos
directa. Noalal

NAC¡ONAL S.A
BAG¡]ARELLI
rOR ]ECN

tst u¡t4lco

fi ffi [,$fi . Pglrin Elmer, tnc.

F. OE fiAVÉ

TOMA Y MANIPULACIÓN DE LAS MUESTRAS

Las mueshas de sangre deben tomarse mediante una punción en er tarón y corocarse
directamente en el papel de filtro.

Los programas de cribado neonatal difieren entre sí en el tipo de muestra requerida. EnEstados unidos, la recomendación es una mancha de sangre, oe aproximaJamente
12.7 mm (% de purgada) de diámetro, obtenida mediante uña punción en át iaton y
recogida en papel de filtro. La punción de sangre neonatal en el talón se obtiene
habitualmente de 2 a 6 días después der naciñriento, pero puede que en argunosprogramas de cribado los tiempos y el número de muestras sean distintós. Consulte las
normativas de carácter local para conocer los tiempos y las tomas de muestras oe cr¡naao
adecuados. El dispositivo de toma de muestras d;be;umpl¡r las normativas nacionales.Los métodos basados en muestras de sangre .""" i"qri"r"n ;;=;;; oüi"nc¡on,
manipulación y transporte adecuados. El documento LA4-Ás t3l del cLSi aáiciiu" la
técnica de toma de muestra, cuyos principales puntos se exponen a cont¡nuación:

- Limpiar la piel con una gasa mojada en alcohol y dejar secar al aire.

- Realice una punción en el talón del recién nacido con una lanceta estéril o con un
disposit¡vo de incisión hasta una profundidad de aprox¡madamente 1.G-2.0 mm. En
los niños pequeños una punción rearizada a mayor profundidad puede causar daños
óseos.

- Limpiar la.primera gota de sangre. corocar suavemente er paper de firtro sobre unagota grande de sangre y, en un soro paso, dejar que se absorba una cantidad de
sangre suficiente como para enar compretamente er círcuro preimpreso en er paper
de filtro. Examinar ambos. rados der paper de firtro para compiobar que ra sangre hapenelrado y ha ¡mpregnado el papel. si se aprieta excesivamente el i¡t¡o de pu"nción,
podría causar hemólisis de la muestra o la mezcla de líquidos tisulares con la
muestra' No colocar varias gotas sucesivas en el círculo (esto ocasiona la formación
de capas).

Dejar secar la muestra de sangre al aire en posición horizo
3 !9ras a temperatura ambiente (+ig-+25 .i¡, sin exponer
caliente ni apile las muestras durante el proceso'de secado.

o

E

c

era-

t) eñ

Panthera-Puncher

APOOEFADO
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rco

papel de filtro con un diámetro

j

I



o
E 13907241-3 (es)

- comprobar que se ha rellenado la información necesaria en la tarjeta de toma de la

,r.itra. La información preimpresa mínima necesaria sobre el dispositivo de toma de

muestras incluYe:

- apellido (y nombre si está disponible), sexo, fecha de nac¡m¡ento (opcional: hora

oe nac¡m¡ento), peso al nacer y edad; (indicar si tiene menos de 24 h)' y número

de identificación del Paciente
- nombre Y aPellido de la madre
- fecha aátoma de la muestra (opcional: hora de toma de la muestra)

- nombre y dirección del remitente (opcional: centro en el que ha nacido) 
.

- nombre y número de teléfono del médico (profesional de atención sanitaria)

- nombre y dirección del programa de cribado de neonatos

- cada tarjeta debe tener'un número de serie único y una fecha de caducidad

- Antes de colocar las muestras en un contenedor para transporte, las manchas de

sangre seca de las tarjetas de toma de muestras deben separarse mediante una

bariera física o girarse 180" con respecto a las tarjetas que. están inmediatamente

encima o debajo. También se pueden proteger las muestras de sangre colocando un o
papel o cartón Úoblado que las cubra o bien papel cristal entre las mismas.

Para el embalaje y transporte de la muestra siga las normativas locales de correo y

transporte. Las múestras'no deben colocarse en recipientes sellados herméticamente

6or ájemplo, bolsas de plástico o aluminio). Si es necesario, deben incluirse bolsas

üesecántés en número suficiente. La humedad y el vapor son perjudiciales para la

muestra de sangre seca'

- Envíe por correo u otro medio de transporte la muestra al laborator¡o antes de que

transcúrran 24 horas desde que se tomó, a no ser que el laboratorio de cribado lo

determine de otra forma.

Algunos laboratorios de cribado pueden solicitar_ información adicional en la tarieta, por

ejJmpo si el bebé fue anterior o posterior al término y, en este caso, en qué grado, si fue

,í párto gemelar, información acerca de la alimentac¡ón y posibles antibióticos, y si se

iárii.o 
"tirn" 

transfusión de sangre. Consulte las normativas de carácter local y las

potiii.rt institucionales para conoér las desviaciones con respecto a la información O
mínima necesaria sobre el dispositivo de toma de muestras'

Estabilidad de las muestras

Se debe prestar esPeciaI atención a las condiciones de almacenamiento y hansporte de

las muestras de sangre seca (manchas de sangre seca). Almacenar las muestras en

ambientes con temPeratura Y humedad elevadas aumenta el riesgo de obtener falsos

positivos para el cribado de biotin idasa. Puede observarse una disminución de la activ¡dad

de biotinidasa del 2OoA desPués de 3 días a temperatura ambiente con baja humedad

(<30%). La humedad elevada aumentó la deg radación de la muestra puesto que puede

perderse aproximadamente el 50% de actividad después de 3 dÍas a temperatura

ambiente con alta humedad. Cuando se almacena a alta temperatura (+37 'C) y alta

humedad (HR por encima de >50%) más del 50% de la actividad Puede erse durante

los primeros días y pasados amente el 80%

c E- BAlrr/
!,.11'

CTO'i iEüi\rC(]
rooiJiM;Cc)

de la actividad
siete días puede Perderse aProxim

P. 376-b
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La influencia de la duración, la humedad
actividad de la biotinidasa se ha estudiado Y

la temperatura de almacenam
mediante varias muestras de sa

seca. Los resultados de una muestra que representa el nivel de act¡vidad n
biotinidasa aparecen en el siguie nte gráfico.

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

Para diagnóstico in vitro.

Este kit debe ser utilizado únicamente por personal cualificado.

Este kit contiene calibradores y controles fabricados a partir de componentes de sangre
humana. La sangre humana se ha sometido a métodos de ensayo aproúaJo. ñ r" ron
o equivalentes, y se han obtenido resultados negativos para el ántíglno de superficie de
la .hepatitis.8, anticuerpos ant¡-hepatitis c y añticuerpos anti-vlH 1 y 2. No obstante,
deben-seguirse todas las precauciones recomendadas'para la manipuláción de derivados
sanguÍneos. consultar la publicación "Biosafety in' Microbiolojical and Biomedical
Laboratories" del u.s. Department of Health and Éuman services ó las normas locales o
nacionales.

Tratar todas las muestras como potencialmente infecciosas.

Los calibradores y
puede producir una

roles se prepararon con proclin@ 300 rvante, que
cción alérgica en la p¡el.

a

NACiONAL S.A
BAGNARELL¡

R TECN
uiMico

.qt 5.A.
,r::r-il.lA

G r-la o
total

.{--20'C en una bolsa
sellada con desecañte

++4'C eñ una bo¡sa
sellada con desecante

++4'C {expuesto a las
cond¡cionei
amb¡entales)

-F+21'C, HR 40%

,++27'C, HR 40%

{i+3s.9 HR 80%

o
.f! roo-E'
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Actividad de biotinidasa LZS UldL120
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Duración de almacenam¡ento (días)

3 Estud¡o real¡zado lac
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Los reactivos contienen azida sódica (NaNs) como conservante. La azida sódica puede

reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberías, formando azidas metálicas muy

"ifiosir".. 
Al limpiar los reactivos, dejar correr gran cantidad de agua para evitar la

fofmac¡ón de azidas.

Todos los residuos se deben eliminar siguiendo la normativa en vigor'

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Consulte el manual del usuario de GSP y el manual del usuario de GSP Workstation para

o¡tá"", más ¡nformación. Antes de cargar los reactivos, lea los códigos de banas del

cárt¡RcaUo de control de calidad para ¡ntroducir la información específ¡ca del lote en el

*átt*rr" de GSP Workstat¡on. Los calibradores, los controles y las muestras se pueden

deiar a temperatura ambiente (+19 a +25'C) antes de su uso, pero todos los reactivos

liqu¡oos deb'en cargarse refrigerados (+2 a +8'C) en el instrumento'

o
Reactivos líquidos

Una vez abiertos, los reactivos deben almacenarse en el carrusel de reactivos hasta que

a" ,""n o hasta que caduquen. El tampón del ensayo, el reactivo de substrato de

biotinidasa y el reactivo de SA de biotinidasa pueden conservarse durante un máximo

14 días en el instrumento.

Tiras

Una vez abiertas, las tiras son estables durante 2 semanas, cuando Se almacenan con

desecante a una temperatura entre +2 y +8'G en su envase original dentro de una bolsa

de plástico sellada.

Estabilidad de los comPonentes

Calibradores v controles

Una Vez ab¡ertos, los calibradores y los controles son estables durante I semana, cuando

se almacenan con desecante a una temperatura entre +2 y +8 "C en su envase orig¡nal

dentro de una bolsa de plástico sellada.

Se ha demostrado que las placas que cont¡enen calibradores y controles perforados en

los pocillos se mantienen estab¡es en el instrumento GSP hasta 15 horas'

Calibración

Debe realizarse un curva de calibración por duplicado para cada lote d I kit y lote de

inductor DELFIA I ués, la curva de calibración será válida d 24 horas o

o

RI\IACIOi'IAi. S-A
L E BAGNARELLI
nrcroR rÉc¡¡rco
rooüi:vico

hasta que se real
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libración.
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Procedimiento del ensayo

NorA: Las muestras de sangre seca deben perforarse en ras pracas de microt
anti-SA antes de la carga.

BNACIONAL I;.q"
F. DE BAVEGLIA

1 . Retire los tapones de las botellas o viales de reactivos y coloque los react¡vos en loscassetles de reactivos tal como muestra la figura siguiente. Asegúrese de que loscódigos de barras son visibles a través de las ranuras de los cassettes de reactivos.
Co loque los tapones antievaporación negros en los viales de reactivo de substrato y
SA

Tapones antievaporación

Reactivo de
substrato o SA Reactivo de

substrato o SA

Tampón

7. Espere hasta que se complete la carga y se organicen todas las placas. Si fuera
necesar¡o, cargue más reactivos o consumibles tal y como ind iq la pantalla.
Después, el ensayo comienza automáticamente.

L Retire las placas del cargador de salida al final del ensayo.

^

ETC CIOI\]AL S.A
A N ti¡l\L GI'.IAiiELLI
co-DIReC R TEcN|co

2. Coloque los cassettes de reactivos en el carrusel de reactivos.

3. Pelore los calibradores, los controles y las muestras en los pocilros. para reducir almínimo la variación de ros calibradorei y los controles, es ácomendable ev¡tar rosbordes exteriores de ras manchas de sañgre sec¿¡; es decir, perorar un máximo de4 d¡scos de cada mancha de sangre sáca en ros casseties ae catiüráJorrs y
controles.

4. Lea el código de barras de la placa e introduzca la información acerca de las
muestras y los controles en el software GSp Workstation.

5' compruebe que todos ros pocilos tengan un disco de paper de firtro. cargue rasplacas en la cámara de modo que todoé ros códigos de barias oe ras mismáÉ esten
orientados en Ia misma dirección.

6. coloque la cámara en el cargador de entrada de modo que los códigos de banas de
las placas estén orientados hacia fuera.

FOLIO

4 oE pBrt

APOOEFAOO

BloouiMtco
¡¡,P,376-b

1

¡



ü

13907241-3 (es)

si no se utiliza una placa completa, ret¡re la cant¡dad de tiras necesarias, colóquelas sobre

," n"li¿* v 
"áloqüe 

el adhesivo del cód¡go de barras adjunto tal. como s_e muestfa en la

"¡"ri"niá 
foirr". Si el número de tiras es ¡mpar, añada una tira adicional. Debería ser una

;ilffi;. ñ;ü, Ab;; h H.¡n. únicamente desde tres tados, dóbtela y guárdela

i"j"rJo l"'¡ntormación específica de la placa en el embalaje. Guardar..las tiras restantes

con desecante en su envase original dentro de una bolsa de plástico sellada'

12

Adhesivo de
código de barras

Coloque la etiqueta adhesiva
de código de barras en la
placa, de manera que el Pocillo
A1 quede en e§te lado o

NOTAS DE PROCEDIMIENTO

1. Parc usar este kit, es necesario leer detenidamente este folleto, el manual del usuario

Oá CSp y saber uiilizar el software GSP Workstation. Los reactivos suministrados con

áste f¡t estan pensados para utilizarlos como una sola unidad. No mezcle reactivos ni

"áa¡g". 
¿" bánas de 

'fit" que tengan diferentes números de lote. No usar ¡os

i"r"iiro. de un kit después de U fácha de caducidad impresa en la etiqueta del

mismo.

2. cualquier desviación del procedimiento de ensayo puede afectar a los resultados.

3. Manipule todos los frascos y viales con cuidado.para evitar la formación de espuma'- 
La piesencia de espuma daiá lugar a una detección falsa del nivel de líquido.

4. Manipule las placas con precaución para que los discos no se salgan o" 
"" 

o":j!o:. o
irturi" 

"o 
poiar la placa con fueza y tenga cuidado de que no choquen las plat

cargarlas en la bandeja de entrada.

5. Asegúrese de que existen las medidas antiestáticas y los controles de humedad

adecuados durante el ta ladro de muestras de sangre seca para reducir la electricidad

estát¡ca que puede contribuir a que los d¡scos de muestras perforados no caigan en el

ocillo previsto de la Placa de m¡crot¡tulación Provocando la pérdida o, en raras

ocasiones, duplicando discos de muestras en el pocillo. Los discos de muestra que

faltan se detectan mediante Contro lde elución. Los discos de muestras perforados

duplicados en un Pocillo Pueden causar un resultado de cribado falso cuando

una muestra con actividad de biotin idasa normal oculta una muestra co ncta

n la sección "Control de elución"'

p

' i.¡.iELLj
oR iECNtco
ult\4rco

de biotinidasa. Ver

nÉ
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cÁLcULo DE RESULTADoS

El sistema GSP incorpora pro ramas para la reducción de datos, y los resultad

13

s

o

El software de GSP contiene una función denominada 'Control de elución'. La finalidad del'Control de elución'es detectar si faltan discos de muestras en los pocillos antes de medir
Ia actividad de biotinidasa. se reariza una medición adicional v, .¡'." 

"á.p""-ñ, iue ranaun. disco de muestra, se envía un mensaje de notificación. Én este 
"r"ó,- 

á"-nácesar¡ovolver a analiza¡ ra placa compreta. Es ¡mportante vorver a anaria¡ É;t;; coipreta,porq.ue si el disco de sangre que farta fue a parar accidentarment" á olrü ló"irL, poori"
ocultar una muestra con una actividad de biotinidasa baja y, por i" tr.iá, "prürtiri" ,nresultado de cribado negativo falso.

Control de calidad

se recomienda er uso de muestras de contror para cerciorarse de ra varidez de rosresultados día a día. El k¡t incluye controles a dos niveles distintos. Estos controles deben
realizarse. preferib.lemente por d.uplicado en cada ensayo; si el ensayo inctuye mas oe unaplaca, deben realizarse controles en cada placa. cada laboratoriá ueoe'está¡ieter supropio intervalo y varor medio aceptables. La med¡a estabrecida debe estar ent 2 desviaciones estándar de los valores indicados en el certificado de control de calidad.se recomienda que ros raboratorios estabrezcan sus propios controres a diferentes
niveles, además de los controles incluidos en el kit. Sólo se deben notificar los resultadosde las muestras si los resultados de los controles del ensayo cumplen los criterios deaceptación establecidos por er raboratorio I4,tBl. Asegúreie oe que 

"" 
-"rmpi"n 

to"
requisitos locales y nacionales aplicables.

Asimismo, se recomienda ra participación en programas de contror de caridad externos.

LIM]TACIONES DEL PROCEDIMIENTO

tl^igull que con cualquler otra prueba de análisis in vitro, los datos obtenidos con el kitGSP Neonatal Biotinidase deben utilizarse únicamenle como una ayuda para otrosproced¡m¡entos médicos establecidos, y sus resultados deben interprátarse'¡unto 
"onotros datos clÍnicos de los que disponga el facultativo.

El kit GSP Neonatal Biotinidase se debe usar para la detección de la deficiencia debiotinidasa en recién nacidos. No se debe usár para distinguir entre deficiencia de
biotinidasa parcial y profunda.

de calibración actividades de las muestras etc.) se guardan en el s
Workstation.

Control de elución

La bilirrubina conjugada (2.5 mgid L y superior) y los triglicéridos (250 mg/dL y superio r)
añadidos a la sangre total interfie ren con esta prueba, ya que disminuyen la actividad debiotinidasa medida. niveles elevados de bilirrubin a conjugada y triglicéridos pueden
provocar un resu de cribado falso positivo de una muestra co una act¡v¡dad de

na al valor de corte.

1

o
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El olutatión (22.5 mgidl y superior) añadido a la sangre total ¡nterfiere con esta prueba al

;il;;l;;lr';;i¡viáa"o oe'ta b¡otinid"", medida. Los niveles elevados de glutatión pueden

ürrái- un r""rltado de cribado falso negativo en una muestra con una actividad de

biotinidasa medida cercana al valor de corte'

Las condiciones y los factores que pueden provocar resultados analíticos anormales en el

ensayo son:
- áuestra que no esté impregnada de sangre uniformemente

- muestra expuesta al calor y a la humedad
_ ¡ü; ¡¿ müestra perforadó demasiado cerca del borde de la mancha de sangre

- muestras obtenidas o secadas incorrectamente

-manchasdeSangrequenoseeluyendebidoaldeteriorodelamuestra,causadopor
la exposición al calor y a la humedad

- contaminación de la tarjeta de toma de la muestra

- determinados lotes de papel de filtro pueden provocar una actividad de biotinidasa

falsamente reducida [4]
- las variaciones estat¡ónales en la medida de la actividad de biotinidasa pueden

causar camb¡os en la media de la población [6]

Consultar también la sección 'NOTAS DE PROCEDIMIENTO"'

o

VALORES ESPERADOS4 E INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

La determinación de resultados aparentemente positivos de deficiencia de biotinidasa se

basa en un valor de corte que permite distingu¡r entre valores aparentemente positivos y

"páLni"r"nt" 
negativos. iadá hboratorio debe establecer sus prop¡os valores de corte'

La deficiencia de biotinidasa es un trastorno hereditario de carácter autosómico recesivo'

ü;;ñ; ;; deficiencia de biotinidasa profunda es homocigótico, nofmalmente presenta

,"" á"i¡r¡Jro enzimática de menos del 10% de la media de la población normal y en

ál"r¡on". no presenta ninguna actividad. Las personas que presentan unadeficiencia de

Uiolnia.r" paicial son hetérocigóticas para la mutación de deficiencia profunda y t¡enen

"ir"iár 
int"-"dios de actividal de biotinidasa, normalmente del 10 al 30% del nivel

normal. [2] o
La determinación de resultados aparentemente positivos de la deficiencia de b¡ot¡nidasa

se puede basar en un Percentil o en el 30% del valor medio normal de la población que

está determinado Por el Programa de cribado del laboratorio. Tenga en cuenta que si usa

un valor de percentil bajo, muY pocas muestras se hallarán Por debajo del limite calculado

(por ejemPlo, el Percentil del 1% de 500 muestras supone solo 5 mediciones). Si la

población de muestra Para determ inar el valor de corte es pequeña, la variación normal de

estas pocas mediciones afectaÉ sig nificat¡vamente al nivel de corte y puede ser

considerableme nte inferior o superior de lo que debiera ser. Los valores serán más fiables

conforme se vaYan incluYe ndo más muestras a lo largo de un periodo de tiemPo más

prolongado. Debe rse un valor de corte in¡cial > 1 .5% hasta que se lezca de

forma exacta en el ratorio la distribución de Ia población de recién normales.

,:s-":s l-§RN4cl ,3J,ri1
F, BA iltu¡AEr

€c roR Ll
loeiri J l-i:¡,lr

¡,4ico
1 Estudio realizado , Finlandia. co

I
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Factores que afectan a la dishibución de la pobtación tal,t5l,t6l:- frecuencia de la heterocigosis en la población
- factores ambientales, como la var¡ación estacional, las condiciones de trans

almacenamiento de muestras (calor y humedad)- tiempo entre la toma de muestras y la medición- papel de filtro usado para la toma de muestras

Si existe algún motivo para creer que las muestras usadas para determinar la distribución
en la población normal están expueslas a un largo tiempo de transporte y/o calor y
humedad que reducen la actividad de la biotinidasa y/o la fiecuencia de heteócigosis es
alta en la población, la mediana de la población nórmal se aproximará a la póblación
deficiente. s¡ este es el caso, debe considerarse un valor de cortá más conservaáor.

o
NorA: No use un valor de corte basado en ros datos recopirados en otro rugar o
med¡ante otro productos de biotinidasa que no sea el kit $b7-oo1o GSp Neo-natal
Biotinidase.

El k¡t 3307-0010 GSP Neonatal Biotinidase se analizó en un laboratorio de cribado de
rutina midiendo la actividad de biotinidasa en 2z1F recién nacidos. Las muestras eran
muestras de cribado de rutina. Los percentiles calculados a partir de ellos se muestran en
la tabla 1 que viene a continuación.

Los valores mencionados en esta sección sólo se aplican a esle estudio.

Tabla 1 . Estadísticas descriptivas del estudio

n lntervalo* Media Mediana
Percent¡les inferiores

o.5% 1.0% 1.5o/o
Actividad

(u/dL) 2215 35.9-415 237 239 85.7 101 107

O * A[unos resultados se encuentran fuera del intervalo de medición y no se pueden
(ver la sección 'Notificación de resultados").considerar como

E IONAL S.A.
GNARELLI

c R IECNrCO
]IVICÚ

IÚ
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La dishibución de frecuencias se muestra en el siguiente gráfico'

a

Las muestras de cribado que dieron valores iguales o inferiores al corte deben

considerarse aparentemente positivas de deficiencia de biotinidasa, deben analizarse otra

vez y/o confirmarse med¡ante un proced¡m¡ento de prueba de diagnóstico'

Notificación de resultados

Se ha demostrado que el intervalo de medición es de 14.8 a 325 UidL. La muestras con

valores inferiores a i¿.4 uidl se califican como "<14.8 UidL". Estos resultados no deben

considerarse exactos, pero la muestra puede considerarse como de cribado positivo de

deficiencia de biotinidasa.

o

La muestras con valores superiores a 325 u/dl se califican como'>325 U/dl',. Estos

resultados no deben considerarse exactos, pero la muestra puede considerarse como de

cribado negativo de deficiencia de biotinidasa.

40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 24A 260 280 300 325 >325

GSP Neonatal Biotinidase 3307-0010

GSP Biotinldase (U/dtl
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CARACTERíSTICAS ANALíTrcAS DEL ENSAYO5

A continuación, se indican.los datos de rendimiento representat¡vos. Losobtenidos por Iaboratorios individuales pueO"n vaiiri."--

A continuación se muestra una curva de caribración típica obtenida con er kit 3307_0010GSP Neonatal Biotinidase.

o
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0,6
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0"4
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0.
6-4 I 10 15 2s 30 50

sTD (u/dD

100 150 200

o

La precisión se determinó de acuerdo con la norma Ep5_A2 del NCCLS [9].

La variación rtel.ensayo de GSp Neonatar Biotinidase se determinó utirizando manchas desangre seca, 3 lotes de kits y 3 instrumentos GSp. Er estudio se rearizó con 27 ensayosdurante 20 días; cada ensáyo..estaba 
-compuesto 

poi z pracas con 4 repricados pormuestra. El número totar de mediciones fue dé 216 pór muestra. se ut¡r¡zó er anárisis de rava¡ianza para calcular los siguientes resultados:

Precisión

TER¡.IACIONAL S.A.
ULIANA F. DE FAVEGUA

APODEñADO

' /jr llli l. ,,. --.A,

ll: r:¡'!oLLLl
1o;¿ tÉcNlco
UíMIco

(-

FOLIO

5 
Estud¡o realizado en Wallac Oy, Turku, F¡nlandia. M,P. a7o-b

I
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o
Tab de precisió ndeG SP atal B nida al e r una cu de

o
Llmite inferior de detección

Los lím¡tes de blanco, detección y cuantificación se determinaron de acuerdo con la

norma EP17-A del NCCLS [10].

El límite de blanco (LoB) del k¡t GSP Neonatal Biotinidase es de 9.5 U/dL, definido como

el percentil 95 de una distribución de muestras del blanco (n = 150). El límite de detección

(LoD) es de 14.8 U/dL basado en 360 determinaciones de cinco muestras de nivel bajo. El

límite de cuantilicación (LoQ) es de 14 .8 U/dL, definido como la actividad más baja con un

CV total igual o inferior al 20%.

NACIOfVAL
BAGNAREL LI

ui
R IECNJco
!1,{:co

Muestra
Actividad media
de biotinidasa

(u/dL)
n

Variación
dEntro dEl

ensayo

Variación
dentro del lote Variac¡ón total

DE cv% DE cv% DE cv%

1 15.4 216 1.3 8.3 10.4 1.6 10.4

2 28.0 216 2.4 8.6 2.8 9.9 2.8 1 0 I

47.9 216 2.7 5.5 4.2 8.8 4.7 9.7

4 136.4 216 9.6 7.0 16.2 11.9 17.3 12.7

5 216.9 216 14.2 6.6 24.6 11.3 26.8 12.3

o 216 11.9 3.9 18.8 6.2 22.7 7.5

Muestra
Actividad media
de biotinldasa

(u/dL)
n

Varlación
dentro del

ensayo

Variación
dentro del lote Variación total

DE cv% DE cY% DE cv%

1 15.3 216 1.4 9.1 1.7 10.9 1.7 10.9

2 28.0 216 2.5 9.0 2.7 9.8 2.8 s.9

48.2 216 3.2 6.5 4.2 8.6 4.6 9.5

4 138.3 216 12.2 8.8 16.5 11.S 16.9 12.2

4 218.7 216 18.7 8.5 24.8 11 3 25.7 11.8

t) 301.2 216 12.3 4.1 18.6 6.2 24.6 8.2

3,¡.

76-b

calibración comoleta en cada placa

1.6

303.6
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Linealidad

La linealidad se determinó de acuerdo con la norma Ep6-A del NCCLS If il.

M
Icl

0R

o

lnterferencia

El kit GSP Neonatal Biotinidase se evaluó con el fin de determ¡nar posibles interferencias
conforme a la norma CLSI Ep7-A2 [12].

La bilirrubina conjugada (2.5 m-g/dl y superior) y los trigricéridos (250 mgidl y superior)
3lr39i9.or a la sangre total interfieren con esta piueua, yá que oisminuy"ñu aótiriáau ae
biotinidasa medida. Los niveles elevados de bilirrubini coñ¡ugada y tiigricériáá; fueuenprovocar un resultado de cribado falso pos¡tivo de una muestra con una actividad de
biotinidasa medida cercana al valor de coñe.

El glutatión (22,5 mg/dl v sr1qe1i9r) añadido a la sangre total interfiere con esta prueba al
aumentar la actividad de la biotinidasa medida. Los ñiveles elevados ae gtutatión fueaencausar un resultado de cribado falso negativo en una muestra con una activibad de
biotinidasa medida cercana al valor de corté.

Para GSP Neonatal Biotinidase, el método ha demostrado ser lineal de 7.5 uidl a
353.6 U/dL.

INTERNACIONAT si"
ERNAC¡ONAL S.A
L E, BAGNARELLI

O

U F. DE RAVEGUA lRECfoR fÉcNrco
BloeuiMrco
M.P,376-bAPODÉñAOO
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Se descubrió que las siguientes sustancias no interfieren a la concentrac¡ón ind¡cada:

o

Comparación de los métodos6

Et kit 3307-OO1O GSP Neonatal Biotinidase se comparó con el kit 3018-0010/3018-0018

Neonatal Biotinidase en un laboratorio de cribado de rutina midlendo la actividad de la

biotinidasa en 223',1 muestras. lncluyen muestras de cribado rutinarias de recién nacidos

["-= iZrá1, muestras retrospectivaá diagnosticadas como positivas para deficiencia de

üiotiniO""á 1n = 9) y muesiras de pruebas con control externo CDC de actividad de

biot¡nidasa baja (n = 7).

o

Las distribuciones
medidas con el kit

de frecuencia de las muestras de cribado rutinarias y retrospectivas

-0010 GSP Neonatal Biotinidase y el kit 3018-0010i3018-0018

Neonatal B¡otinidase muestran en los siguientes gráficos.

At'\R}H;'} l r,r /., ^.,r.- L s,A,
Elc F .DE ¡oo

1.::,r¡.iiELLl
ir rÉCNtCO

CO

Concentración añadida de la sustancia analizadaSustancia analizada

15 ng/dlHormona adrenocorticotró lca

2.8 mg/dlAmpicilina
3 mg/dlAcido ascórbico
20 mg/dlB¡lirrub¡na, no conjugada
500 ng/dlBiotina
1 g/dLEDTA
6 g/dlGamma§lobulina
0.5 mg/dLSulfato de gentamicina
1.6 g/dllobinaH

37.5 LHeparina
o idLHSA
3 mg/dLSulfato de kanamicina

L25Penicilina G
2.5 LFenitoína
5.5 mg/dlFenobarbital
20 LSulfametoxazol
15 mg/dlSulfisoxazol
2 mg/dlTrimetoprima
25 mg/dLÁcido valproico
0.2 mg/dlVitamina K1

6 Estudio realizado para Wallac oy, Turku' Finlandia'

E

()t.)

M.P.376-b

rlL



o
'1390724'1-3 (es)

21

t¡

400 o
E

3s0 :
IU

3oo T,
o

zso Eg
zoo fr

o
150 1,

o
roo P

E

roz

120 r40 160 180 2oO 220 2¡ro 260 280 3OO 32S >32s

40

35

30

20

15

10

o
.¿
I
OJ
IL
c'

E
oE(!g

0,

t!
o
0,
E\J
z

GSP Neonatal Biotinidase 3307-0010

I Retrospectivo B Rutina

5

0
00 20 ¡r0 60 80 100

GSP Neonatal Biottnidase (U/dt)

o

o

CIO\]AL S.A.
GNARELLI

CO.D]R R rEcNtco
E¡'C INTEBNACIONAT S.A

F. DE RAVEGUA

450

4@"
.s

350 5
iu

3oo ft
o,T¡25U iEE
f

zoo g
l¡

150 t
o

,-- ot,-E
.3

-^2

60 80 100 120 140 150 180 2oo 220 2«) 260 280 3oO

Neonatal Biotlnidase (U)

40

o
.: 3s

.J

Bgo
o

o
Tro!:
ó, 15

0)t
o1o
(uE.
z

Neonatal Biotinidase 3018-0010/0018

I Retrospect¡vo til Rut¡na

350 >350

0
0o2040

BioQUflútco
M.P, 376.b

¡pooEnaoo

t



O
13907241-3 (es)

22

nacidos

Método n lntervalo* Media Med¡ana
Percentiles inferiores

0.5% 1.O% 1.s%

GSP 33074010
(u,dL) 2215 35.H15 237 239 85.7 101 107

3018-001010018
(u) 2215 33.0405 193 191 69.0 85.7 95.0

* Alounos resultados se encuentran fuera del intervalo de medición y no se pueden

;#;;;;;;o exactos (ver la sección "Notificación de resultados")'

Rendimiento del cribado

con datos de muestras de cribado rutinarias de recién nacidos, se determinaron los

,"1o|l". u" corte de GSP Neonatal Biotinidase 3307-0010 y Neonatal.. Biotinidase

áOi á-Oof OISOr S-001 B calculando la actividad de biotinidasa correspondiente a los

percentiles 0.5, 1.0 Y 1.5.

Los resultados del cribado, que incluyen las muestras retrospect¡vas diagnosticadas como

oárii¡rá, o"o deficiencia dé biotinidasa y las muestras de pruebas con control externo

óiic á" 
"ltiria"d 

de biotinidasa baja, se muestran en tas siguientes tablas.

Tenga en cuenta que los valores de corte empleados en esta sección se aplican

únicamente a este estudio.

Tabla 5. Rendimiento del cribado con el oercentil 0'5

o

o

7 muestras de

Porcentaie
Porcentaie para los Posit¡vos

retrospectivas de cribado de actividad de biotinidasa baia y

corltpl extern o CDC de actividad de biotinidasa baja.

eral s9.7 % (lC 99.4 % - S9.9 %) ET,

89.3 % 0C 71.8 o/o - 97 -7

lncluye Ias9

)
.ÉLLJ

, [cNlco
rCO

3018-0010,301 8-001 B

Total
Gribado
nsgativo
> 69.0 u

Cribado
positivo
s 69.0 U

28J25-
Cribado
positivo

< 85.7 U/dL

22032200J
Cribado
negativo

> 85.7 u/dL
223128

GSP
3307-{1010

Porcentaje de conco rdancia para los negativos = 99.9 % (lC 99.6 % - 1

6-b

2203TgFI

l

AC
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* lncluye las g muestras retrospectivas de cribado de actividad de biotinidasa baja y
O 7 muestras de pruebas con conhor externo cDC de actividad de biotinidasa baja.

Porcentaje de concordancia general = gg.4 yo (lC gg.g o/o _ gg.7 o/o)

. Porcentaje de concordancia para los positivos = g2.1 o/o (lC 66.5 oÁ _ SZ.S o/,¡
Porcentaje de concordancia para ros negativos = 99.7 % rc g9.3 % - ss;.ó "¡"i

o

Tabla 7. Rendimiento del cribado con el oercentil 1 .5

* lncluye las g muestras retrospect¡vas de cribado de actividad de biotinidasa baja y
7 muestras de pruebas con contror externo cDC de actividad ue oiotiniorsa üaJá. 

- -

Porcentaje de concordancia general = 99.1 % (Cl 98.6 % - 99.4 % )Porcentaje de concordancia para los positivos = 78.4 o/o (Cl 64.7 % - .7 o/o)

Porcentaje de concordancia para los negativos s9.5 % (Ct 99.2 % .8 Yo)

ET I,JACIONAL S.A.
AN¡ BAGNARELLI

roR TÉcNtco

cIIONAL S.A"
NAVEGUA
ADO

301 8-001 0/3018-001 B
Cribado
posit¡vo
< 85.7 U

Cribado
negativo
> 85.7 U

Total

Cribado
pos¡t¡vo

< 101 u/dl
32 7 ao

Cribado
negativo

> 101 U/dL
7 2185 2192

GSP
3307-0010

Total 39 2192 2231

30't 8-0010/3018-001 B
Cribado
positivo
s 95,0 u

Cribado
negativo
> 95.0 u

Total

40* t0 50

Cribado
negativo

> 107 U/dL
11 2170 2181

GSP
3307-0010

Total 51 2180 2231

ETC

F. DE

co,rl
Broeuirürco
M.P.376-b

o
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Tabla 6. Rendimiento del cribado con el percentil 1.0

Cribado
positivo

< 107 U/dL
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RN¡

Los resultados aquí presentados se han obtenido por el procedimiento de. ensayo

¡nOl"uOo. Cualquiei cimbio o modificac¡ón en el procedimiento no recomendado por el

i;ñ;.t" p;;,ie afectar a los resultados, en cuyo caso Wallac oy y sus filiales declinan

;;E;i";¿;únsabitidad y garantía otorgada, expresa o tácita, sobre la comercialización

del producto Y su uso.

En tal caso, wallac oy, sus f¡l¡ales y sus distribuidores autorizados no asumen n¡nguna

responsabilidad por los daños o perjuicios directos o indirectos'

o
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Resumen del protocolo del ensayo GSp@ Biotinidase

N

v
-1

o

a

NOTA:

> El cassette de puntas cargarse completamente y el cassette
inserte en el instrumento.

de residuos
Ei cicslAt- s.A,

f1A/TGLIA
C f.TARL'LLI
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USUARIO
> Retire los tapones de los viales de

reactivos, coloque los reactivos en el
cassette de reactivos y coloque los tapones
antievaporación en los vjales de reactivo de
substrato y SA.

F Coloque los cassettes de react¡vos en el
carrusel de react¡vos.

F Perfore los calibradores, los controles y las
muestras en Ios poclllos.

F lntroduzca los códigos de barras de las
placas y la información sobre las muestras
y controles en el software GSp
Workstat¡on.

> Cargue las places en el instrumento GSp.
F Espere a que se organicen todas las

placas. Si fuera necesario, cargue más
react¡vos o consumibles.

- El ensayo comienza automáticamente

> Retire las placas del cárgador de salida

) Dispensación del tampón del ensayo
(100 pUpocitto)

F Dispensación del reactivo de substrato
(5 UUpocillo)

> Agitado (120 s)
) lncubación (105 min a +37.C)
> Dispensación del tampón del ensayo

(100 pUpocillo)
! Dispensación del reactivo de SA

(5 yUpocillo)
) Agitado e incubac¡ón (90 min)
> Medición (control de elución)
> Retirada de d¡scos
F Lavar (x 4)
F Dispensación del inductor DELFIA lnducer

(200 pUpocillo)
> Agitado e ¡ncubación (15 min)
> Medición
> Retirada de líquidos

GSP

Al final del ensayo

debe estar vacÍo cu
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