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DISPOSICION N° 9 7 5 9

BUE[\JOSAIRES, :3 1 ASO ?01~

VISTO el expediente NO 1-47-3110-1875/15-0 del Registro dé ia

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medick Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R. . solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los prodlctos para

diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) ST AlA PACK FREE PSA /PARA LA

MEDICIÓN CUANTITATIVA DE ANTIGENO PROSTÁTICO ESPECíFICO UBRE (PSA

I
¡¡bre) EN SUERO O PLASMA HEPARINIZADO HUMANO, SOBRE rSTEMAS

ANALIZADORES TOSOH AlA, 2) ST AJA PACK free PSA Calibrator Set ¡, PARA LA

CALIBRACION DE ST AlA PACK free PSA y 3) ST AJA PACK free PSA SAMPLE.. .

DILUTING SOLUTION/ PARA DILUIR LAS MUESTRAS USANDO EL ENSAYO ST AlA

PACK free PSA .

Que a fojas 255 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos re1únen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización. j
Que :Ia Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la in ,ervención

de su competencia,

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMATN0

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece !,a Ley N0
¡

267[199.

I
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferida~ por los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre,de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínico de los
I

productos de diagnostico para uso in Vitro denominados 1) ST AlA' PAG:KFREE

PSI'. /PARA LA MEDICIÓN CUANTITATIVA DE ANTIGENO PROJTÁTICO
. I

ESPECIFICOLIBRE (PSI'. libre) EN SUEROO PLASMA HEPARINIZADO HUMANO,

SOBRE SISTEMAS ANALIZADORES TOSOH 1'.11'., 2) ST 1'.11'. PACK frle PSI'.

Calibrator Set / PARA LA CALIBRACION DE ST 1'.11'. PACK free PSI'. y 3)\ST 1'.11'.

PACK free PSI'. SAMPLE DILUTING SOLUTION/ PARA DILUIR LAS MUESTRAS. ,,,
USANDO EL ENSAYO ST 1'.11'. PACK free PSI'., en envases conteniendo: 1) 5

bandejas x 20 recipientes de ensayo, 2) Contiene: 2X 1 mi Calibrador 1: Oing/ml,
1

2x 1 mi Calibrador 2: 0.2 n9/ mi, 2x 1 mi Calibrador 3: 1 ng/ml, 2x 1ml

Calibrador 4: 5 ng/ml, 2x 1 mi Calibrador 5: 10 ng/ml y 2x 1 mi calibradJ6: 23. . ~

ng/ml, 3) 4x 4 mi , con una vida útil de), 2) y 3) DOCE (12) meses cons~rvado

entre 2- 8°C; el que será ela~orado por TOSOH 1'.11'.: INC, 2, Iwasekoshi-rachi,

Toyama, Toyama 931-8510, Japón para TOSOH CORPORATIONHeadqua ers ,
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ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
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3-8-2, Shiba, Minato-ku, Tokyo 105-8623, Japón e importado terminado por la

228 a 229 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimien1to es la

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

ARTÍCULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

firma CROMOroN S.R.L. y que la composición se detalla a fojas 121.

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

archívese.-

i
ARTICULO2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

I
fojas 131 A 139 Y 204 a 233 Desglosándose las fs 131 a 132, 137, 218' a 225 y

•

ARTICULO

EXPEDIENTENO1-47-3110-1875/15-0

DISPOSICIÓN N°:

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

determinen. \

ARTÍCULO 50 - Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de inforración

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección NaCiO?al de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,
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Atención las presentes IDU cumplen con la directiva de diagnostico in vitro 98179/CE y se han
elaborado para el uso por parte de los clientes que operan en un estado miembro de la Unión
Europea.

ST AIA.PACK free PSA

Para la determinación cuantitativa del antigeno prostátiCOespecifico libre (PSA libre) en suero o plasma
heparini~ado

NOMBRE Y USO PREVISTO

El ST AIA-PACK free PSA se ha diseñado par¡¡ el DIAGNÓSTICO IN VITRO EXCLUSIVAMENTE. par¡¡
la determinación cuantitativa del antlgeno prostático especifico libre (PSA libre) en suero humano o
plasma heparinizado en los analizadores TOSOH AlA Sys\em Analy~ers. Si se utiliza con el ensayo
ST AIA-PACK PSA. Se puede generar una ratio calculada de Uf (porcentaje de PSA libre a PSA total),

RESUMEN y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA

El ST AIA-PACK free PSA es un ensayo inmunoenZlffiométrico doble que se efectúa íntegramente en
pocillos de prueha ST AIA-PACK free PSA. El PSA libre presente en una muestra problema se une al
anticuerpo monodonal inmovilizado en una fase séllda magnética (mieroes/eras) y al anticuerpo
monoclonal man;edo con enzima en [os pocillos de prueba'. Las mieroas/eras se lavan para eliminar el
anticue,po monodonal marcado con enzima na unido y luego se incuban en un sustrato fiuorogénico,
4-me~llumbellferil fosfato (4MUP). La cantidad de anticuerpo monodonal marcado con enzima que se
une a las microesferas es directamente proporcional a la concentración de PSA libre de la muestra
problema. Se construye una curva estándar. con la que se determinan las concentraciones no
conocidas de PSA libre de las muestras.

MATERIAL SUMINISTRADO

N.• de cal. 0025211
ST AIA-PACK free PSA 5 bandejas x 20 pocillos ds prueba
Pocillos de prueba de plástico qus contienen doce microesferas magnéticas liofili~adas recubiertas con
anücuerpo monodonal de ratón anti-PSA y 100 ~L de anticuerpo monodonal de ratón "anti-PSA libre"
conjugado con fosfatasa bovina alcalina con a~ida sodica como conservante.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
El PSA fue identificado en 1977 por Wang y coL' El PSA es una gllcoproteína de cadena única de
aproximadamente 34.000 daltons y contiene un 7 % de carbohidratos.' A nivel funcional e
inmunohistoqulmico. el PSA es diferente de la fosfatasa áCida prostática (PAP)' y está confinada en el
citoplasta de las células aClnares prostáticas y del epitelio ductal.'
La presencia de PSA se ha detectado en tsjldo prostático normal, maligno y con hiperplasia benigna, en
carcinoma prostático metastático y también en el fluido prostático. así como en el plasma seminal: Sin
embargo. el PSA no está presente en otros tejidos de los varones, ni es producido por cánceres de
mama, pulmón, colon, recto. estómago. páncreas ni tiroides," Los niveles de PSA elevados se han
observado en pacientes con cáncer de próstata, hipertrofia prostática benigna o patología Innamatoria
de otros tejidos genitourinarios adyacentes.'" El cáncer de próstata no puede diagnosticarse hasta que
los resultados de la biopsia confirmen la presencia de células cancerosas. Los estudiOS indican que el
PSA es una herramienta importante en la evaluaCión del efecto del tratamiento' Especialmente en
aquellos pacientes tratados con terapia hormonal. las determinaciones seriadas concurrentes de PSA y
PAP pueden ofrecer un valor clínico añadido en la monitorizaCión de pacientes con cáncer de próstata."
El PSA en sangre existe en forma libre y en forma complejada a una serie de inhlbidores de la proteasa.
El PSA en sangre forma complejos estables con la o,-antlquimotrlpsina (ACT) y la ",macroglobulina
(AMG). El PSA ~otales la suma de todas las especies inmunodelectables de PSA, principalmente PSA
lib", y PSA-ACT El complejo PSA-ACT representa una fracción predominante del PSA Circulante; sin
embargo, es menor en los pacien~es con hiperplasia prostática benigna (HPB) que en aquellos que
padecen cáncer de próstata."
El PSA es un msrcador tumoral esencial en el diagnóstico del cáncer de prós~ata yen el tratamiento de
los pacientes con este cáncer. No obstante, dada la natur¡¡le~a biol6glca del PSA, sus valores se
pueden Incrementar incluso en casos de enfermedades prostáticas benignas, como la prostatitis aguda
o la hiperplasia prostatica benigna (HPB). Por lo tanto, el diagnóstico de cáncer de próstata no ser¡¡
certero en los casos en que se detecten valores de PSA ligeramente elevados, en la zona gns en la que
las concentraciones de PSA se er.cuentran entre los 4,0 y los 10,0 ng/ml.
Recientemente, se han llevado a cabo varias mejoras para incrementar la especifiCidad diagnóstica de
la determinación del PSA. Se ha comprobado que la determinacrón de la ratio de PSA libre y PSA tetal
(ratio LfT), inferior en los casos de cáncer de próstata que en los de HPB, constituye una estrategia
efecllva para d~erenclar las enfermedades prostáticas benignas del cáncer de próstata, 11,12,"

0025511
0020955
0020956
0018581
0020970

Materiales N.' de cal
AlA Nex"IA o AIA-21 0018539
AlA Nex'IA oAIA-21 LA 0018540
AIA-1800 ST 0019836
AIA.1800 LA 0019837
AIA-2000 ST 0022100
AIA-2000 LA 0022101
AIA-600 Ii 0019014
AIA--600 II SCR 0019328
AIA-900 0022930
AIA-360 0019945
AIA-PACK SUBSTRA TE SET 11 0020968

AIA-PACKSUBSTRATE REAGENT 11/AIA-PACK SUBSTRATE RECONSTITUENT 11
ST AIA-PACK free PSA CAUBRATOR SET 0025311

ST AIA-PACK frse PSA CALlBRATOR (1) O ng/ml
ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR (2) 0,2 ng/ml (aprox,)
ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR (3) 1 ng/ml (aprox)
ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR (4) 5 ng/ml (aprox)
ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR (5) 10 ng/ml (aprox.)
ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR (6) 23 ng/ml (aprox.)

ST AIA.PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION
AIA-PACK WASH CONCENTRATE
AIA-PACK OILUENT CONCENTRATE
VASOS DE MUESTRAS
AIA-PACK DETECTOR STANDARDIZATION TESTCUP
AIA-PACK SAMPLE TREATMENT CUP

Se necesitan los siguientes materiales para medir el anllgeno prostático específiCO libre mediante el ST
AIA-PACK free PSA (N,' de cal 0025211) en los analizadores TOSOH AlA Syslem Analyzers,
Pueden obtenerse por separ¡¡do a través de TOSOH.
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Otros requisitos para el AlA Nex'IAlAIA-21 exclusivamente:
PUNTAS DE PIPETA
PUNTAS DE PIPETA PRECARGADAS

Otros requisitos para el AIA-SOO 11,AIA-SOO, AlA-laDO y AIA-2000:
PUNTAS DE PIPETA
RACK DE PUNTAS
PUNTAS DE PIPETA PRECARGADAS

0018552
0018583

0019215
0019216
0022103

ST AIA-PACK free PSA SAMPLE OILUTING SOLUTION
AIA-PACK SUBSTRATE SET 11
AIA-PACK WASH CONCENTRATE
A1A-PACK OILUENT CONCENTRATE

1-30.C:
AIA_PACK DETECTOR STANDARDIZA TION TEST CUP
AIA-PACK SAMPLE TREATMENT CUP

0025511
0020968
0020955
0020956

0020970
0020971

Materiales N.' de cato
2-8 oC

Tras abrir la bolsa de aluminio, los pocillos de prueba ST AIA-PACK free PSA se pueden dejar
integrados en los analizadores TOSOH AlA System AnalYlers (18-25 OC)durante un máximo de 10
dlas (10 x 24 horas). Si se almacenan de un dia para otro a 2-8 oC, los pocillos de prueba se
podrán utilizar hasta durante 30 dias (30 ciclas de 8 horas incorporados y 16 horas en el
retrlgerador), Cuando la bolsa de aluminiO esté abierta, los pocillos de prueba deberán utilizarse
en un plazo de 30 días.
El kit del calibrador ST AIA-PACK free PSA CALI!lRATOR SET debe mantenerse completamente
sellado y refngerado a 2-8.C, Una vez abiertos. se recomienda utlhar los calibradores en el
transcurso de 1 dia
Tras abrir la boisa de aluminiO. la solución para dilución de muestras ST AIA-PACK free PSA
SAMPLE DILUTING SOLUTION se puede dejar Integrada en los analizadores TOSOH AiA System
AnalFers (18-25 'C) durante un máximo de 3 dlas (3 x 24 horas) SI se almacena de un dia para
otro a 2-8 oC, la solución para dilución de muestras se podrá utilizar hasta duran:e 9 dlas (9 c1dos
de 8 horas Incorporados y 16 horas en el refrigerador). La solución para dilución de mues~ras no
debe usarse después de los 90 dias una Vel abierta. Incluso SIestuviera sellada y almacenada en el
refrigerador
La solUCión de sustrato reconstituida permanecerá estable durante 3 dias a 18-25 oC o durante 30
dias a 2.8 oC
Las solu~iones de diluyente y lavado permanecen estables durante 30 dias a 18-25 'C.
Los reactivos no deben utiliL:arse SI parecen turbios o si cambian de color.

RECOLECCiÓN Y MANIPULACiÓN DE MUESTRAS

3 -13

1. Para el ensayo se necesita Suero O plasma heparinlzado NO DEBE UTiliZARSE EDTA ni

plasma citratado.
2. Cuando se utilice suero. se recoge asépticamente una muestra de sangre venosa sin aditiVOS,

Almacenar a 18-25 .C hasta que se farme un coágulo (generalmente entre 15 y 45 minutos) y
después centrifugar para obtener la muestra de plasma para el ensaya,

3. Si se utiliza plasma heparlnizado, se toma una muestra de sangre venOSa de forma aséptica con los
aditivos designados, Centrifugue y separe el plasma de las células agrupadas la antes posible.

4. Un centrnugado Inaderuado o la presencia de fibrina o partículas en la muestra puede causar un

resultada erróneo
5. Las muestras que contienen Inhibido res de fosfatasa alcalina pueden causar resultados erróneos.
6 Inspeccione todas las muestras para detectar burbujas de aire y espuma, Elimine todas las

burbujas de aire antes de realizar el ensayo.
7 Los tipos de muestras no deben alternarse durante la monitorizaclon seriada de un mismo paciente.

Las concentraciones medidas pueden variar ligeramente entre los tipOS de muestra en ciertos
pacientes.

8. Debido a la controversia eXistente relativa a los posibles efectos de la manipulación prostática en
los resultados de PSA libre, las muestras deben extraerse antes de efectuar cualquier
procedimiento prostático, como la Exploración Rectal Digital (ERO), el m_PTOstatico Y la

0025211 ecografía transrectal (TRUS).~ 002531.1 _ST AIA-PACK!ree PSA
ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR SE~

ALMACENAMIENTO Y ESTABIL1DAD

Todos los materiales sin almr permanecerán estables hasta la fecha de cadu~ldad indicada en la
etiqueta si se almacenan a la temperatura especificada

1. El ST AIA-PACK Iree PSA se ha diseñado para su uso en el diagnóslico in Vltro exclusivamente,
2. Inspeccione el embalaje y la pa~e extenor de la bolsa de aluminio para detectar cualquier signa de

deterioro antes del uso. SI se obsel"lfan daños IlÍslbles, póngase en contacto Con el representante
de ventas local de TOSOH,

3. No deben mezclarse en una bandeja pocillos de prueba de lotes diferentes o de ensayas d~erentes.
4, El ST AIA-PACKfree PSA contiene aZlda sódica, que puede reaccionar con el plomo o cobre de las

cañerías para formar nltruros metálicos potencialmente explosivos. Cuando elimine esos
reactivas, lave siempre abundantemente can agua para eliminar la formación de azldas,

5 En la preparación de este producto no se emplea suero humano. sin embargo, puesto que se
utililarán muestras de sangre humana para muestras y otros productos de control de calidad en el
laboratorio que pueden derivar del suero humano, utilice procedimientos de laboratorio de seguridad
estándar cuando manipule todas las muestras y las controles.

6. No se debe utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad
7. El ST AIA-PACK free PSA se ha diseñado para evitar en la mayoria de muestras el 'efecto prozona"

que OCUITe a dosis altas. Las muestras e<Jn concentraciones de PSA libre de entre 20 y
10.000 ng/ml aproximadamente Indicaran >20 ng/ml. El "efecto prozona' puede ocurrir
únicamente a concentraciones de PSA libre superiores a 10 000 ng/ml.

8 Para una eliminacl6n segura de los desechos, es recomendable que cada laboratorio cumpla con
los procedimientos de laboratorio establecidos y las normativas locales. estataies y federales.

9 Una vez abierto, el vial de la solución para dliución de muestras ST AIA-PACK free PSA SAMPLE
DILUTING SOLUTION debe sellarse correctamente con una tapa de goma iimpia Un sellado con
material contaminado puede detenorar el reactJ\lO

10 La sOluci6n para dilUCión de muestras restante tras la utilización na se debe melclar COn otro vial,
sino desechase para evitar la contaminación.

11. La contaminacl6n con suero, polvo. metales o microorganismos puede ocasionar la degradación de
la solución de sustrato reconstituido. Almacene en un entorno limpia y alejado de la IUl solar
directa y la luz ultravioleta,

12. TOSOH recomienda que se utilice una nueva bolsa de aluminio de pocmos de prueba para la
calibración

Solo puede~ utilizarne materiales obtenidos de TOSOH, Los materiales de procedencia diferente no
pueden utilizarse como sustitutas, puesto que el rendlmie~lo de la prueba se basa estrictamente en los
materiales de TOSOH.

AVISOS Y PRECAUCIONES



9, Las muestras pueden almacenarse a 2-8 .C durante un máximo de 7 dias antes del análisis. Si el
análisIs nO puede efectuarse dentro de los 7 dias, la mueslra deberá almacenarse congelada a
-20 OCo temperaturas Inferiores durante un máximo de 60 días.

lO. Deben evitarse los ciclos de congelaci6n-descongelación repetidos. Las muestras de suero
turbias o las que contengan material particulado deben centrifugafse antes de la prueba, Antes de
realizar el ensayo, lleve las muestras len~amente hasta los 18-25 oC y mezcle suavemente.

11 La muestra necesaria para eí análisis es de 20 ~L.
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PROCEDIMIENTO

Para obtener instrucciones detalladas sobre los AlA Nex.IA' AIA-21, AIA_600 11.AIA-900, AIA-1600,
AIA-2000 y AIA.360, consulte el Manual de instrucciones

-

Los controles disponibles comercialmente deben analí~arse por lo menos una vez al dla. Se
recomienda utilizar al menos dos niveles de control, normal y anormal. La política del
laboralorio para este ensayo concreto determJOa lo siguiente'

Matenal de control: •••••
Frecuencia: . _

En un documento de control de calidad a'parte, mantenido por el laboratorio, es posible
consultar el número de lote del malerial de control. los límites aceptables y las accl"n~
encaminadas a corregirlos si los controles no cumplen los criterios de laboratorio

B. Procedimiento de control de calidad CJ"I
1. Analice las muestras de control de calidad según lo indica el Manual de instrUCCiones

correspondiente a su anali~ador. Además, consulte el procedimiento detallado paco,
definir y edi:ar archivos en el Manual de instrucciones del sistema TOSOH AlA

'"1
0:"1 _

Cm Ql J 'o~-
B. Procedimiento de calibración

1. Consulte el Manual de instrucdones correSpondiente del sistema TOSOH AlA para obtener
las instrucciones del procedimiento.

2. Compruebe que tanto el lote del calibrador como los números de las concentraciones Se
hayan introducido correctamente en el programa,

3. El kit del calibrador ST AIA.PACK free PSA CALl8RATOR SET se suministra listo para
usar.

4. TOSOH recomienda efectuar por triplicado ias ejecuciones de lodos los calibradores.
C. Crlterlos de aceptabilidad de la calibración

1. La tasa media para el calibrador ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR (1) deberá ser
'" 1 nmol/(L's)

2. Puesto que existe una relación directa entre la concentración y la tasa, la tasa deberá
aumentar a medida que aumenta la concentración.

3. Los valores duplicados deberán quedar dentro de un intervalo del 10 %.
D. Revisión y aceptación de la calibración

1. ReVise la curva de calibración cuidadosamente utilizando los criterios enumerados

anteriormente.
2. Si es preciso, edite la calibración y después acéptela.

Para obtener más informaCión sobre la calibración, consulte el Manual de Instrucciones del sistema
TOSOHAIA.

ltl. Procedimiento de control de calidad

A. Controles comerciales

-

l. PreparacIón del reactivo

A. Solución de sustrato

Lleve todos los reactivos hasta íos 18_25 oC antes de preparar el reacu\fO de trabajo. Añada
todo el contenido del reconstituyente del sustrato AIA-PACK SUBSTRATE RECONSTITUENT
II (100 mi) al reactivo de sustrato AIA.PACK SUBSTRATE REAGENT IIliofili~ado y me~de
completamente hasla disolver el material s61ldo

B. Solución de lavado

Añada todo el contenido del concentrado de lavado AIA-PACK WASH CONCENTRATE
(100 mi) a aproximadamente 2 1 de agua Clase 1 de CAP o agua de calidad reactivo de
laboratorio clínico (antellormenle Tipo 1 de NCCLS) definida por la direclnz C3-A4 de CLSI,
mezcle bien y ajuste el \fOlumen final en 2.5 1,

C. Diluyente

Añada todo el contenido del concentrado de diluyente AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE
(100 mi) a aproximadamente 41 de agua Clase 1 de CAP o agua de calidad reactivo de
laboratorio dinico (anteriormente Tipo 1 de NCCLS) definida por la directriz C3-A4 de CLSI,
mezcle bien y ajuste el volumen final en 5 1.

ll. Procedimiento de calibración

A, Curva de calibración

Los calibradores que se utili~an con el ST AIA-PACK free PSA se preparan gravimétricamente
y se han estandarizado según el 1." IS 961668 de la OMS.
La curva de calibración del ST AIA-PACK free PSA permanecerá estable hasta durante 90
días. La estabilidad de la calibración se monitoriza mediante el rendimiento del control de
calidad y depende de la manipulación adecuada de los reactivos y del mantenimiento del
sistema TOSOH AlA según las instrUCCionesdel fabricante.
Puede ser necesario \fOlvar a calibrar con mayor/recuencia Silos controles no están dentro del
Intervalo estable",do para este ensayo o si se efectúan ciertos procedimientos de
mantenimiento (por ejemplO, ajuste de la temperatlJra, cambios dei meCaniSmo de toma de
muestras, mantenimiento de la sonda de lavadO o ajuste o cambio de la lámpara del detector),
A cor,tinuación se presenta una curva del A'A.laOO que muestra el algoritmo utilizado para
calcular los resultados,

-
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2 El material de control de calidad que se va a utilizar con esta prueba está definido por la

politica de cada laboratorio indiVidual.

IV. ProcesamIento de muestras

A. Preparación

De acuerdo con las instrucciones específicas para ~ analizador detalladas en el Manual de
instrucciones, coloque correctamente las muestras en el instrumento Los tubos primarios
CCn código de barras. además de los pocillos para muestras, deben analizarse en los AlA
NeX'IA I AIA-21. AIA-eOO 11,AIA-900. AIA-1aoo, AIA-2000 y AIA-3eO.

B. Procedimiento del ensayo

Introduzca una canlldad suficiente de pccillos de prueba ST AIA-PACK free PSA para el
número de muestras a analizar.

2, Cargue las muestras de los pacientes según se indica en el Manual de instrucciones y
proceda con el análisis.

Nota: los AlA Nex'IA 1AIA-21, AIA-600 11,AIA-90G, AIA-laOO y AIA-2000 necesitarán pocillos para el
tratamiento de muestras AIA.PACK SAMPLE TREATMENT CUP si se utili~an las diluciones
incorporadas.

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1 El susuato ilofili~ado debe disolverse completamente
2. En los ensayos de hgandas efectuados por los analizadores TOSOH AlA System Analyzers, el

laboratorio debe u~llzar agua que haya recibido la denominación de Clase I del CAP o de CLSI
COmOagua de calidad reactivo para laboratorio clinico, El agua debe analizarse a! menos una Vf!~
al mes y no debe contener ningún tipo de partículas, incluidas bacterias El pH del agua también
debe analizarse periódicamente Para obtener más información, consulte el documenta C3-A4 de
CLSI, Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical Laboratory, Guia aprobada, cuarta
edición.

3. Si la concentración de PSA libre de una muesua es mayor que el límite superior del intervalo del
ensayo de 20 nglml, la muestra debera diluirse <::ln la solución para dilución de muestras ST
AIA-PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION y se deberá realizar nuevamente el ensayo
según el procedimiento correspondiente. La dilución recomendada para las mueslras que
contengan más de 20 nglml es de 1:10 o 1:100. Se recomienda diluir la muestra de forma que,
una vez diluida, permita una lectura de entre 0,2 y 20 nglml. El factor de dilucrón deberá
mlroducirse en el programa, Para obtener más Información sobre la dilución de muestras,
consulle el Manual de instrucciones del sistema TOSOH AlA.

4, Los analizadores TOSOH System Analyzers pueden almacenar al mismo tiempo dos Curvas de
calibración diferentes para cada analilo. Por tanto, duran:e la misma prueba pueden utili~arse dos
lotes diferentes de pocillos de prueba ST AIA-PACK tree PSA
SI las espec!flcaclcnes del ensayo para esta prueba no están incluidas en el programa del Sistema,
deberán Introducirse con el código de prueba 101.

'LCULO DE LOS RESULTADOS

Los analizadores TOSOH AlA System Analyzers efectúan todas las operaciones de manipulación de
muestras y reactivos automáticamente. Los anali~adores TOSOH AlA System Analyzers leen la lasa
de fiuorescencia producida por la reacción y. automáticamente, la convierten en concentración de PSA
libre en nglml.

Para las muestras que requieren dilución, los AlA Nex"IA I AIA-21, AIA-BOO 11.AIA-90D, AIA.1BOO Y
AIA-2000 efectuarán las diluciones y calcularán las resultados automáticamente si los factores de

dilución se introducen en el progrnma. Si desea obtener más inlorma~ón sobre las diluciones
programadas, consulte el Manual de instrucciones correspondiente del sistema TOSOH AiA

EVALUACiÓN DE LOS RESULTADOS

Control de calidad
Para monitorizar y evaluar la precisión del rendimiento analilico, se recomienda analizar las muestras
de control disponibles comercialmente según las normat,vas locales.

Las recomendaCiones mlnimas sobre la frecuencia de ejecución del control intemo son:
Después de la calibración, se ejecutan tres niveles de control intemo para aceptar la cUlVa de
calibración
Los tres niveles de control se repilen cuando se efectúan ciertos procedimientos de selVlcio (por
ejemplo, ajuste de la temperatura, cambios en el mecanismo de toma de muestras, mantenimiento
de la sonda de lavado o ajuste o cambiO de la lámpara del detectar)
Después del mantenimiento diario, se deben ejecutar al menos dos niveles de control para
comprobar el funCionamiento global de los analizadores TOSOH AlA System Analyzers,

Si uno o más de los valores de las muestras de control quedan fuera del Intervalo aceptable, es
necesario Investigar la valide~ de ia curva de calibración antes de notificar los resultados del paciente.
Deberán seguirse los procedimientos de laboratono habituales emitidos por la agencia reguladora más
estricta baJOla cual trabaje e"aborntono.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Con fines diagnósticos, los resultados obtenidos en este ensayo deben utilizarse conjuntamente
con otros datos (p,ej., sintomas, resultados de otras pruebas, impreSiones clinicas, tratamienlo,
etc l.

2 Con el ST AIA.PACK free PSA, la máxima concentración de PSA libre mensurable en las muestras
sin dilución es de aproX1madamente 20 n91ml Y la concentración mlnima mensurable es de 0,02
nglml (sensibilidad del ensayo),

3. Aunque el valor aprOXimado del calibrador más alto es de 23 nglml, la concentración exacta podria
ser ligeramente diferente. La especificación del ensayo. el INTERVALO DEL ENSAYO ALTO,
debe defin,rse como el limite superior del intervalo del ensayo, 20 nglml,

4 Sí bien la hemóllsis tiene un efecto Insignificante en el ensayo, las muestras hemollzadas pueden
indicar un tratamiento incorrecto de la muestra antes del ensayo y los resultados deben
interpretarse con cautela.

S La lipemia produce un efecto InSignificante sobre el ensayo, excepto en el caso de lipemia
macroscópica, en la que puede aparecer una interferencia espacial.

B, Las muestras de pacientes que toman medicamentos O que están sometidos a tratamientos
médicos pueden arrojar resultadcs erróneos."

7. Las muestras de pacientes que hayan recibido preparados de anticuerpos monoclonales de ratón
para diag~óstico O tratamiento pueden contener anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA). Esas
muestras pueden mostrar valores de PSA ILbrefalsamente elevados o disminuidos,

a, Para conocer en profundidad las limitaciones del procedimiento, consulte las secciones
RECOLECCiÓN y MANIPULACiÓN DE MUESTRAS, AVISOS Y PRECAUCIONES,
ALMACENAMIENTO Y ESTABIUDAD Y NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO de esta hoja

VALORES ESPERADOS

Se realizó un estudio con muestras de suero de 100 hombres recogidas en Japón, con valares de PSA
total comprendidos entre los 4,0 y los 10,0 nglml (51 de los participantes contaban con un diagnóstico



de cáncer de próstata y 49 estaban diagnosticados de hiperplasia prostática benigna u otros CasOs de

ausencia de cáncer),
Se obtuvieron la sensibilidad Y especificidad clínicas .que se indican a continuación con diferentes
porcentajes de PSA libre y PSA lotal (ratiO LIT).

b. Dilución tres muestras de suero y tres muestras de plasma heparinizado que contenian
concentraciones elevadas de PSA libre se diluyeron en 'serie con la solución para dilución de
muestras ST AIA.PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION y se analizaron,

llR~,~,,;oc'~"r'~%~}~'Jt:'~'~"'~;"~"~"J'~'~'~'~;"~":':I:%:}r]t:':.:.:.:,:,":":"]'~':':'~;"~;'~'r":'~}t1
25 96 24
20 62 37
15 63 61
10 33 80

Ratio LIT ('lo) ~ (A / B) x 100
A' Concentración de PSA libre (ng/ml)
B: Concentración de PSA total (ng/ml)

Las concentraciones de PSA libre (ng/ml) y PSA total (ng/ml) se obtuvieron mediante el sr AIA-PACK
free PSA y el sr AIA-PACK PSA, respectivamente.
Cada laboratorio debe determinar un intervalo de referencia que corresponde a las caraclerístcas de la

población que se va a estudiar,

Factores de conversión:
La concentración de PSA libre en esta aplicaCión viene en unidades de ng/ml. Es necesario multiplicar
les valeres obtenidos en ng/ml por 1,Opara convertirlos a valores en ~gn

CARACTERíSTICAS DEL RENDIMIENTO

EXACTITUD
2. Recuperación: Se añadieron tres niveles de PSA libre a tres muestras de suero y a tres de

plasma heparinizado, las cuales se ensayaron antes y después de la adición.

Muestra Valor PSA libre Valor Valor Porcentaje

Inlclal añadido esperado medido de recuperación

(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) {'lo)

Suero A 0,0930 16,3 16,4 15,4 93,7

0,0930 8,15 8,25 7,95 96,4

0,0930 4,08 4,17 4,17 100,0
Suero B 0,253 16,3 16,6 15,4 93,2

0,253 8,15 8,41 6,20 97,6

0,253 4,08 4,33 4,12 95,3

0,434 16,3 16,7 15,7 93,5

0,434 8,15 8,59 8,42 98,0

0,434 4,08 4,51 4,33 96,0

O ?-? " moA 0,247 12,7 13.0 12,3 95,0

'" 0,247 6,35 6,60 6,37 96,6°3::ºI 0.247 3,16 3,42 3,41 99,7i:. ~<tOZn., Plasma B 0,146 12,7 12,9 12,6 96,4O. l5;:J
Z~::J i!!- 0,146 6,35 6,50 6,59 101,5

cn~i:J 0,146 3,18 3,32 3,52 105,6
• ~ UJ Plasma e 0,173 12,7 12,9 12,6 98,0
~ "•.~= 0,173 6,35 6,53 6,50 99,6

." "'--'-0,173 --3,18 - -3,35 -.3,43 --']02,
o , 9 .13

Muestra factor Valor Valor Porcenu.e

de dilución esperado medido de recuperación

(ng/ml) (ng/ml) I%}
Suero A ninguno 13,4

7,5/10 10,1 10,1 100,0

5,0/10 6,71 6,97 103,9

2,5/10 3,36 3,55 105,9

1,0110 1,34 lA4 107,4

Suero B ninguno 15,4

7,5/10 11,5 11,8 102,8

5,0/10 7,68 8,12 105,8

2,5/10 3,84 4,16 108,5

1,0:10 1,54 1,69 109,8

Suero C ninguno 15,2

7,5/10 11,4 11,9 104,4

5,0/10 I 7,62 8,19 107,5

2,5110 3,81 4,19 110,0

1,0110 1,52 1,73 113,4

Plasma A ninguno 15,3

7,5110 11,5 11,7 101,3

5,0110 7,67 8,01 104,5

2,5/10 3,83 4,14 108,1

1,0:10 1,53 1,71 111,4

Plasma B ninguno 15,0

7,5/10 11,2 11,7 104,0

5,0110 7,50 7,96 106,2

2,5/10 3,75 4,11 109,7

1,0:10 1,50 1,68 112,2

Plasma C ninguno 16,2

7,5/10 12,1 12,4 102,0

5,0/10 8,10 8,41 103,9

2,5/10 4,05 4,28 105,8

1,0:10 1,62 1,77 109,4

c. Linealidad' La linealidad para el sr AIA-PACK free PSA se determinó sobre la base de la guia
del Protocolo CLSI EP6-A La linealidad se midió en el instrumento AlA-1800 y se ha
demostrado que es lineal desde 0,02 hasta 20 ng/ml,

PRECISiÓN
a, La preciSión inlraensavo se determinó mediante tres controles de suero y un control de plasma

heparinizado en un total de 20 ensayos. En cada ejecucrón se analizó un par de duplicados
por cada control. La media de cada duplicado se utilizó para obtener la desviación estándar
.tOE) acumulada, que luego se utilizó para calcular el coeficiente de vanación (CV)
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Reactlvldad cruzada (%)

" 0.01

" 0,5

ite de deteCCión: el iiml!e de detección para el ST AIA-PACK Iree PSA Se determinó sobre la base
a directriZ del Protocolo CLSI EP17-A Las mueslras en blanco se midieron en 60 repeticiones. Se

ron seis muestras de bajo nivel en 10 repeticiones de cada una, En consecuencia, el limite de
dete ción para el ST AIA-PACK free PSA se calculÓ en 0,009 ng/ml.

PSA conjugado con o,-anliqu;motnpslna

Muestra Media DE acumulada CV
(ng/ml) (ng/ml) ('lo)

Suero A 0,931 0,0227 '"Suero 6 3,51 0,0817 "Suero C 13,8 0,360 ','
Plasma A 1,24 0,02.58 "

• ,-
Muestra Media DE acumulada CV

(ng/ml) (ng/ml) (%]

Suero A 0,931 0,0161 U
Suero 9 3,51 0,0539 U
Suero e 13,8 0,237 U
Plasma A 1,24 0,0165 "

b. La precisión total se determinó por el ensayo duplicada de tres controles de suero y un control
de plasma heparinizado en 20 pruebas separadas. Se utilizó la media de cada ejecución para
calcular la desviadón estándar (DE) acumulada y el coeficiente de ~ariacíón (eV).

CORRELACiÓN
La correlaCión entre suero (x) y plasma heparinlzado (y) en el ST AIA-PACK Iree PSA se efectuó con
164 muestras de pacienles.

ESPECIFICIDAD
Se probó la reaetivida.El cruzada de las siguientes sustancias. La reactividad cruzada (%) es el
poreentaje de compuesto que se Identificará como PSA libre, Si en la muestra están presentes estos
compuestos en una concentración igual a la de PSA iibre, el resultado final aumentará en los siguientes
porcentajes

OJ¡;-
" n.o;:o ~.
~¡¡:~~
~~~3
Z"'l ~ ¡n. INTERFERENCIA~¡~:J La Interlerencra se del.ne, a los fines de este estudio, como una recuperadón que supera ella % de la
¡o 1!Q':! concentraclon conOCIda de la muestra después de agregar las siguientes sustancias a las muestras de
r ¡;: !!.---------orlgen humano~-- -

;;-
O
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EU rev. FPSA-010613 ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Atención: las presentes IDU cumplen con la directiva de diagnóstico in vitre 9817SICE y se han
elaborado para el uSo por parte de los clientes que operan en un estado miembro de la Unión
Europea.

ST AIA-PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION

La solUCión para d,iuc,ón de muestras ST AIA-PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTiON se ha
diseñado para el DIAGNÓSTICO IN VITRO EXCLUSIVAMENTE, para diluir muestras de pacientes con
concentraciones de antigeno prostático específiCO libre (PSA libre) por encima del límite superior del
intervalo del ensayo

• Almacene siempre la solución para ST AIA-PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION en
posicion vertical.

• Si se almacena sin abrir y refrigerada a 2-8 .C, la solución para dilución de muestras permanecerá
estable hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
Tras la apertura del envase, la soludón para dilución de muestras se puede dejar integrada en los
analizadores TOSOH AlA System Analyzem (18-25 'C) durante 3 días como máximo (3 X 24
horas). Si se almacena de un día para otro a 2-8 .C, la solución para dilUCión de muestras se
podrá utilizar hasta durante 9 días (9 ciclos de 8 horas incorporados y 16 horas en el refrigerador).
La solución para dilUCión de muestras no debe usarse después de les 90 días una vez abierta,
incluso si estuviera sellada y almacenada en el refrigerador.

PROCEDIMIENTO

~

~Volumen neto (después de
reconstitución del materialliofil;zado)

(E 0197

LIMITACIONES

RESULTADOS

TOSOH CORPORAT10N
3-8-2, Shiba-Koen, Minalo-ku
TOKIO 105--B623, (JAPÓN)
Tel.. +61 (0)3 5427 5181 Fax: +81 (0)3 5427 5220

TOSOH EUROPE N.V.
Transportstraat 4
B-3980 TESSENDERLO, Bt:LGICA
Tel.. +32 (0)13 66 88 30 Fax: +32 (0)13 68 47 49

Cuando se efectúa una autodilución, los analizadores TOSOH AlA System Analyzers calcularán el

resultado final.

Consulte el Manual de Instrucciones del sistema TOSOH AlA para obtener más instrucciones sobre el
proceso de dlluc;ón de muestras.
1. Si se observa que la concentración de PSA libre en una muestra es mayor que ellimlte superior del

Intervalo del ensayo de 20 ngtml, la muestra deberá diluirse con la solución para dilución de
muestras ST AIA-PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION y ar.allzarse según el
PROCEDIMIENTO que figura en el prospecto de ST AIA-PACK free PSA.

2. Los AlA Nex.IA I AIA-21, AIA-600 11.AIA_SOO, AIA-1800 y AIA-2000 efectuarán las diluciones
automáticamente si se introducen los factores de dilución en el programa antes de analizar la

muestra diluida.
3, La dilución recomendada para las muestras que conter.gan más de 20ng/ml es de 1:10 o 1:100.

Se recomienda diluir la muestra de forma que, una vez diluida, perm;te una lectura de entre 0,2 y
20 ng/ml.

La ST AIA-PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION se ha diseñado para su uso exclusivo con
los procedimientos de ensayo de ST AIA.PACK free PSA.

0025511
ST AIA-PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION
Albúmina sérica bovina famponada sin concentraciones detectables de PSA libre,
con nitruro sódico como conservante.

PREPARACiÓN DE lOS REACTIVOS

La ST AIA-PACK ~ree PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION se suministra lista para usar. La solución
para dilución de muestras debe utilizarse despues de lograr el eqUilibrio e 16-25 oC durante 30 minutos
aproximadamente.

CONTENIDO

AVISOS Y PRECAUCIONES

N,' de cal.
4x4 mi

1. La ST AIA_PACK free PSA SAMPLE DILUTING SOLUTION se ha diseñado para su uso exclus1vo
en el diagnóstico in vitro.

2. Inspeccione el embalaje y la parte exterior de los viales para detectar signos de deferioro antes del
uso SI se observan daños visibles, póngase en contacto con el representante de ventas local de
TOSOH,

3. Este matenal contiene aZlda sódica, que puede reaccionar con el plomo o cobre de las cañerias
para formar azidas metálicas potencialmente explosivas. Cuando elimine esos reactivos. lave
siempre abundantemente con agua para eliminar la formación de azidas,

4, En caso de contacto con los ojos. contacto con la piel e ingestión, lave inmediatamente los ojos, la
piel o la boca con abundante cantidad de agua y al mismo tiempo retire la ropa contaminada y
demás, y consuhe a un médico en caso de irritación,

5 Aunque la solución para dilución de muestras no contiene material derivado de humanos, se
recomienda que el producto se manipule con las mismas precauciones que las muestras de los
pacientes.

6. No se debe utilizar una vez transcumda la fecha de caducidad,
7. Para una eliminación segura de ios desechos. es recomendable que cada laboratorio cumpla cOn

los procedimientos de laboratorio establecidos y las normaf;vas locales, estatales y federales.
8. Después de abrirlo, el Vial de la solUCión para dilución de muestras debe sellarse correctamente con

una tapa de goma limpia Un sellado con material contaminado puede deteriorar el reactivo,
9. La solución para dilución de muestras restante tras la utilización no se debe mezclar con otro vial,

sino desechase para evitar la contaminación.
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USO PREVISTO

sr AIA-PACK free PSA CALlBRATOR SET

El kit del calibrador ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR SET contiene las concentraciones asignadas
de PSA libre. El valor asignado se determina por lote y se ha diseñado para ofrecer un intervalo de
calibración del ensayo de 0.02 a 20 ng/ml de PSA libre "aproximadamente. Los calibradores de este kit
se preparan gravimétri<:amente y se han estandanzado según ell "' IS 961668 de la OMS.

• Almacene siempre el kit del calibrador sr AIA-PACK free PSA CALlBRATOR SEl en posición
vertical a 2.8 'C cuando no se utilice.
Si se almacena sin abrir y rel"gerado a 2-8 'C, el kit del cahbrador permanecerá estable hasta la
fecha de caducidad que flgufil en la etiqueta,

• Los calibradores deben utilizarse hasta un dia después de su apertura, siempre y cuando los viales
se mantengan completamente sellados y refrigeradas a 2-8 oC.

PROCEDIMIENTO

NOTA: consulte el PROCEDIMIENTO DE CALIBRACiÓN en el prospe~o del ST AIA-PACK free PSA.
Para obtener instrucciones adicionales relativas al proceso de calibración, consulte el Manual de
instrucciones del Sistema TOSOH AlA

Cuando utilice lotes de calibrador nuevos, introduzca los valores de concentración y el número de
lote del caljbrador en el archivo de prueba del programa, (Para obtener más información, consulte el
Manual de Instrucciones del Sistema TOSOH AlA)

2. Cargue la cantidad adecuada de pocillos de prueba ST AIA-PACK free PSA en el Instrumento,
3. Añada la cantidad adecuada de cada calibrador en los pOCillos de muestra. (Para obtener el

voiumen de la muestra, consulte la hoja de trabaJO).
4. Imprima una lista de trabaja y coloque los pocillos de muestra en la pOSición indicada.
5. Seleccione INICIAR. Compruebe que las posic;ones en la lista de trabajo coinCidan con la

posición inicial en la pantalla.

ASIGNACiÓN DE VALORES

PREPARACiÓN DE lOS REACTIVOS

El kit del calibrador sr AIA-PACK free PSA CALlBRATOR SEl se suministra listo para usar. Permita
que los cal,brado,e" alcancen una temperatura de entre 18 y 25'C para su uso.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

ST AIA-PACK free PSA CAlIBRATOR (2) 0,2 ng/ml (aprox,)
ST AIA-PACK free PSA CAlIBRATOR (3) 1 ng/ml (aprox)
ST AIA-PACK free PSA CAlIBRATOR (4) 5 ng/ml (aprox.)
ST AIA-PACK free PSA CAlIBRATOR (5) 10 ng/ml (aprox.)
ST AIA-PACK lree PSA CAlIBRATOR (6) 23 ng/ml (aprox.)
Albúmina sérica bovina tamponada con la concentración aSignada de PSA libre
(indicada en cada vial) y azida sódica como conservante.

0025311
ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR (1) O ng/ml
Albúmina sénca bovina tamponada sin concentraciones detectables de PSA libre,
con azida sódica como conservante

2 x 1 mi

N° de cat
2 x 1 mi

El kit del calibrador ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR SET se ha dlsenado PARA EL
DIAGNÓSTICO IN VITRO EXCLUSIVAMENTE, para la calibración del ensaya ST AIA-PACK free PSA.

RESUMEN y EXPLICACiÓN

El kit del calibrador ST AIA-PACK free PSA CAlIBRATOR SET contiene albúmina sérica bOVina
tamponada con niveles asignados de antígeno proStátiCOespecifico libre (PSA libre). La calibración
debe efectuarse según el programa indicado en el manual de instrucciones del Sistema TOSOH AlA.

DESCRIPCiÓN

AtenciÓn: las presentes IDU cumplen con la directiva de diagnóstico in vitro 98f79/CE y se han
elaborado para el uso por parte de los clientes que operan en un estado miembro de la Unión
Europea.

AVISOS Y PRECAUCIONES RESUL.TADOS

LIMITACIONES

CE 0197

El kit del calibrador ST AIA-PACK flee PSA CALlBRATOR SET se ha diseñado para utilizarse
exclusivamente en los procedimientos de ensayo de ST AIA-PACK free PSA. Aunque el valor
aprOXimado del calibrador más alto es de 23 ng/ml, la concentración exacta podria ser ligeramente
diferente. La especificación del ensayo, el INTERVALO DEL ENSAYO ALTO, debe defimrse como el
limite superior del inlervalo del ensaye, 20 nglml.

La tasa media para el calibrador sr AIA-PACK free PSA CAlIBRATOR (1) deberá ser
< 1 nmo1/(L-s).

2. Puesto que existe una relación dilecta entre la concentración y la tasa, la tasa deberá aumentar a

medida que aumenta la concentración,
3. Los valores duplicados deberán quedar dentro de un intervalo del 10 %.

El kit del calibrador ST AIA-PACK free PSA CALlBRATOR SET se ha diseñado para su uso en el

diagnóstico in Vltro solamente
2. InspeCCioneel embalaje y la parte exterior de los viales para detectar signos de detenoro antes del

uso, Si se observan daños visibles, póngase en contacto con el representante de ventas local de
TOSOH.

3. Este matenal contiene aZlda sódica, que puede reaccionar con el plomo o coore de las cañerias
para lormar azidas metalicas potencialmente explOSivas Cuando eilmine esos reactivos, lave
siempre aoundantemente con agua para eliminar la formación de azidas.

4. En casa de contacto con los ejos, con!acto cen la piel e ingestión, lave inmediatamente les ojos, la
piel O la ooca con abundante cantidad de agua Y. ai mismo tiempo. retire la ropa contaminada y
demás, y consulte a un médica en Gasade irritacion.

5 Aunque el material derivado de la sangre humana no se utiliza para eslos calibradores, se
recomienda que el prod~cto se manipule con las mismas precaUCioneS que las muestras de los
pacientes.

6. No se debe ~tilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad
g:z a:i 7. Para una eliminación segura de los desechos, es recomendable que cada laboratorio cumpla coni .....g- {D- los procedimientos de laboratorio establecidos y las normativas locales. estatales y federales
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN DEVENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente na 1-47-3110-1875/15-0
I

Se autoriza a la firma CROMOlON S.R.L. a importar y comercializar los Rroductos. I
para diagnóstico de uso in vitro denominados 1) ST AlA PACKFREEPSA /PARA

, " I
LA MEDICION CUANTITATIVA DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFIGOLIBRE

(PSA libre) EN SUERO O PLASMAHEPARINIZADO HUMANO, SOBRE S!ISTEMAS

ANALIZADORESTOSOH AlA, 2) ST AlA PACKfree PSA Calibrator Set /IPARA LA
I

CALIBRACION DE ST AlA PACKfree PSA y 3) ST AlA PACK free PSA ISAMPLE
DILUTING SOLUTION/ PARADILUIR LAS MUESTRASUSANDOEL ENSAYOST AlA

PACK free PSA. En envases conteniendo 1) 5 bandejas x 20 reciPilntes de

ensayo, 2) Contiene: 2X 1 mi Calibrador 1: O ng/ml, 2x 1 mi calibradbr 2: 0,2

ng/ mi, 2x 1 mi Calibrador 3: 1 ng/ml, 2x 1ml Calibrador 4: 5 ng/ml, 2x 1 mi

Calibrador 5: 10 ng/ml y 2 x 1 mi Calibrador 6: 23 ng/ml, 3) 4x 4 mI. Vida útil:

1),2) Y 3) DOCE (12) meses conservado entre 2- 8°C , Se le asigna la cltegoria:

venta a Laboratorios de análisis clinicos por hallarse en las cotdiciones

establecidas en la Ley NO 16.463 Y Resolución Ministerial N° 145/98, Lugar de
I

elaboración: TOSOH AlA, lNC, 2, lwasekoshi-machi, Toyama, Toyama 931-8510,

Japón para TOSOH CORPORATION Headquarters , 3-8-2, Shiba, Minato-ku,

Tokyo 105-8623, Japón. En las etiquetas de los envases, anuncios y prbspectos

deberá constar PRODUCTOPARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTdRIZADO
I

ALIMENTOS Y
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