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i

VISTO el expediente N°®  1-47-3110-752/18-4 del Registro de la Adm1mstrac1on Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v, ,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorizacion de modificacion de
los registros de Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominados: 1) LIAISON® {PSA: 2)
LIAISON® CONTROL fPSA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de’ referencia consta el informe técnico producido por ¢l Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
medificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:.

ARTICULQ 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 6163 de los productos para diagnéstico de
uso in vitro denominados: 1) LIAISON® fPSA; 2) LIAISON® CONTROL fPSA, autorizado segin



Disposicién N° 4005/07.

ARTICULO 2°.- Aceptase la modificacion en el uso previsto para los productos que constan en el
certificadec de la referencia que en lo sucesivo sera: 1) ENSAYO DISENADO PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO LIBRE (fPSA) EN
SUERO O PLASMA HUMANOS (CON EDTA O HEPARINIZADO). LA PRUEBA DEBE

REALIZARSE EN LOS INSTRUMENTOS LIAISON® ANALYZER Y LIAISON® XL ANALYZEI‘{; 2)
PARA VERIFICAR LA FIABILIDAD DE LAS SESIONES ANALITICAS DEL INMUNOENSAYO

LIAISON® fPSA EN LOS INSTRUMENTOS LIAISON® ANALYZER Y LIAISON® XL ANALYZER.

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N
°[F-2019-00939600- APN-DNPM#ANMAT. '

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion N° 6163.

ARTICULOQ 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Modlficaciones: §-

Supresiones: § 4

Sectidn: Materdales requaridos, pero no suministrados {réfacionados con el sistema):
LIAYSON® Light Check {{REF] 319101)

LIAISON® fPSA ([REF] 314391)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Ensayo in vilro para determinacién cuantitativa de antigeno prostatico especlfico libre (fPSA) en suero o plasma humanes {con EDTA o
heparinizado). La prueba debe realizarse en la serie de instrumeantos LIAISON® Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

El antfgeno prostatico especifico {PSA), una serina proteasa, es Una enzima producida por el epitelio del conducto prostatico.y segregada  la

sangre (11). En el crganismo sanc, el PSA sirve para fluidificar el liquido seminat.

En cuanto el PSA llega af torrente sanguineo, es ligado e inactivadd por inhibidores de proteasas. Los inhibidores mas imponantes son

as-antiquimolripsina (ACT) y axmacroglobulina (AMG). La AMG envuelve completamente la molécula de PSA, de forma que la fraccidn ligada

no puede detectarse en suero. Sin enbargo, el complejo PSA-ACT permite detectar este marcador tumoral (9, 10).

Comao el PSA es un marcador organcespecifico, se utiliza cada vez més para el diagnostico primario y, junto con el tacto reclal, para la deteccitn

sistemnatica en grepes de alto riesgo, fundamentalmente varones de mas de 50 afios de edad.

Enfermedades benignas como la hiperplasia prostatica o los procesos inflamatorios en tefidos urogenitales vecinos también pueden provocar

un aumento de los niveles de PSA en suero, reduciendo asl la especificidad de este marcador,

La razon entre of compiejo PSA-ACT y el PSA libre (fPSA) es diferente en |a hiperplasia prostatica benigna y el carcinoma prostatico. Por o
, la discriminacién enfre procesos benignos y malignos mejora si & determina la razén PSA libre/PSA tota! (2, 4, 5, 7, 8). Sin embargo,

. —Z0N exacta PSA libre/PSA total solo puede determinarse si se detecta completamente {esto es, equimolanmente) el PSA total mediante los

anticuempos empleados an el ensayo. Solo de este modo puede expresarse la razén PSA {ibrefPSA total como valor de corte constante,

3. PRINCIPIO DEL ENSAYO

E} método para la determinacion cuantitativa de fPSA es un inmunoénsayo de quimioiuminiscencia en séndwich.

Las particulas magnéticas (fase solida) estan recubiertas con un anticuerpo menoclonal de ratén especifico; otro anticuerpo monoclonal esta.
enfazado a un derivado de!l isoluminol (conjugadeo anticuerpo-isolumingl).

Durante fa incubacién, 1a fPSA presente en los calibradores, las muestras o los controles se liga al anticuerpe monoclonal en fase sélida,
tras lo que el anticuerpo conjugade reacciona con la fPSA ya ligada a la fase sdlida.

Después de ia incubacién, se elimina el material no enlazado mediante un ciclo de lavado,

A continuacién, se aftaden los reactivos de cultivo que inducen una reaccion de quimicluminiscencia. La sefial luminosa, y por o tantc la cantidad
de conjugado anficuerpo-iselumingl, se mide con un fotornultiplicador en unidades retativas de luz {RLU, Relative Light Units) e indica la
concentracién de fPSA presente en los calibradores, las muestras o los controles,

4. MATERIALES SUMINISTRADOS
El orden de los reaclivos refieja el arden con el que se han ensamblado los contenedores en el integral de reactives
Integral de reactivos para 100 determinaciones

23 mlL {SOR8| Fase solida: contiene particulas magnéticas recubiertas con anficuerpo monoclonal (ratén), albimina sérica
bovina y azida sédica al 0,09%
1,0 mL Calibrador 1, bajo: contiens antigeno prostatico especificd humano en albimina sérica humana, azida sédica
- al 0,09%.
0 mbL [CALJ2] Calibrador 2, bajo: contiene antigeno prostético especifico humano en albumina sérica humana, azida sédica
al 0,09%.
17.0 mbL  JCONJ Conjugado: contiene anticuerpo moneclonal (ratén) marcado con isoliminel, albiming sérica bovina y azida
sédica ai 0,09%,
10,0 mbL [DIJSPE] Diluyente de muesiras: contieng albdmina sérica humana, azida sédica al 0,09%.

Tedos los reactivos se suministran listos para usar.

Materiales requeridos, perc no suministrados {relacionados con el sistema)

LIAISON® XL Analyzer - LIAISON® Analyzer
LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100) | LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100)
LIAISON® XL Waste Bags ([REF} X0025) LIAISON® Waste Bags ([REF] 450003}
LIAISON® XL Cuvettes ([REF] x0015} LIAISON® Module (JREF] 319130)
LIAISON® XL Starter kit ([REF] 319200) LIAISON® Starter Kit ((REF] 319102) o LIAISON® XL Starter Kit {[REF] 319200)
LIAISON® XL Disposable Tips ([REF] X0015) | LIAISON® Ceaning Kit ((REF] 310990)
LIAISON® Light Check 12 {[REF] 319150)

Otros materiales requeridos
LIAISON® Control PSA ([REF)] 318111) ] |

LEAISON® IPSA {[FEF] 314381}
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6. ADVERTENUIAS ¥ PMELAULIVIES

Para uso diagndslico in vitro.

Todos los materiales de origen humano ulilizados para la fabricacion de los componentes de este kit se han snalizade y se han encontrado,
no reactivos para la presencia de HBsAg, anti-vVHC, anti-VIH-1 y anti-ViH-2. Sin embargo, puesto que ningdn método de analisis puede
asegurat la ausencia de agentes patégencs, todas las muestras de -origen humano deberin considerarse potencialmente infecciosas y
manipuarse como tales.

&. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se.aplique cosméticos durante ei ensayo.

No pipetae con 13 boca.

Evite el contacto directo con todos los materiales potencialmente infecciosos usando batas de |laboratorio, gafas de proteccién ¥ guantes
desechables, Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras o la formacién de aerosoles. Elimine las gotas de reactivo Bioldgico con una solucidn de nipoclorite de sedio que
contenga 0,5% de cloro activo ¥ trate todos los medios utilizados como residuos contaminades.

Todas las muestras y reactivos que contengan materiales biolégicos utilizados en ¢l ensayo deben considerarse potencialmente capaces de
transmitir agentes infecciosos, por io tanto, los residuos deben manipularse con cuidado y aliminarse en conformidad con las normas del
laboratorio y las disposiciones legales vigantes en cada pals. Cualquier enaterial que pueda ser rewtiizado debers ser esterilizado
adecuadamente en conformidad can las leyes y normativas locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizacidnidescontaminacion.

No utilice ningln kit ni componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Reactivos con arida sédica (menos dei 0,1 %) [CE N.°: 247-862-1]:
DIRECTIVA CE N.° 1272/2008
DECLARACIONES DE RIESGO/PELIGRO EUH 210 - Puede solicitarse 1a ficha de dafos de seguridad.

7. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

7.1. integral de reactivos
Para manipular los reactivas es preciso acoptar una serie de precauciones importantes:

Resuspension de las particulas magnéticas

Las particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento. Siga los pasos !ndim.
a continuacién para garantizar la suspensién completa de las particulas:

Antes de quitar e! precinto, gire la rueda pequena del compartimento de particlilas magnéticas hasta que la suspension adopte un color marrén.
Agite honizontalmente el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para favorecer la suspensién de las particulas magnéticas (evite la
formacion de espuma). Controle visualmente el fondo del frasco de particuias magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado particulas
magnéticas sedimentadas. Si es necesario, repita el procedimiento hasta la resuspensidn completa de {as partleulas magnéticas. Después de

quitar el precinie, seque con sumMo cuidado Ia superficie de cada pared para eliminar el Faquide residual si fuera necesario,

Formacién de espuma en los reactivos

Para garantizas las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formacidén de espuma en los reactives. Respete las
recomendaciones siguientes.

Antes de usar el integral, controle visualmente los reactives, especialmenite los calipradores (situados en las posiciones 2 y 3 del integral,
después del viat de particulas magneéticas), para excluir Ia presencia de espuma. Si se observa la presencia de espuma después de la
resuspension de las particulas magnéticas, coloque €l integral en &l ingtrumento y deje que se disuelva la espuma. El integral esta listo para
el uso una vez gue se agita en el instrumento y se-disuelve la espuma.

Instalacién del integral en al &rea de reactivos

LIAMSON® Analyzer

Cologue el integra) de reactivos en el area de reactivos del analizadar ¢on la efiqueta de los cédigos de barmas orientada a la izquierda ¥
espere 30 minutos antes de usaro. Las particuias magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por tompleto en el analizador.
Consulte el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.

LIAISON® XL Analyzer

£l instrumento LIAISON® XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético de estado gdlido que favoreos la dispersion de las microparticufas
antes de colocar un integral de reactivos en el area de reactives del analizador. Consutte los detalies en € manual del usuario del analizagar.
Cologue &l integral de reactivos en la ranura especifica.

Deie el integral de reactivos en e dispositivo magnético de estado stlido durante ak menos 30 segundos (varias minutos como méximo}. o1 s
necesario, repita la operacién.

Coloque el integral en et drea de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos antes de utilizarlo.
l.as particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por completo en el analizader.

Consulte el manuai del usuario def analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.

7.2. Controles
Consulte las instrucciones para una preparacidn y manipulacién comrectas en el apartado de [as instrucciones de uso del juego de control
LIAISON® Control fPSA.

8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

8.1. Integral de reactivos

Sellado: estable a 2-8 "C hasta la fecha de caducidad.

Ablerto en el Instrumento o a 2-8 °C; estabilidad 2 semanas {consulte § 12). )

Después de este intervalo de tiempo, se puede seguif usando el integral de reactivos siempre que Jos controles permanezcan dentro de los
rangos esperados.

Use siempre el mismo LIAISON® Analyzer con un integral de reactivos ya abierto.

Mantenga el integral de reactivos en posicion vertical durante la conservacién para facilitar la resuspansion de las particulas magneticas.

Use fas gradillas suministradas con la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer para mantefer el integral de reaclivos en posicién vertical.
Evite su exposicién a luz directa.

LIAISON® tPSA ([REF] 314381)
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Tome las muestras médiante los procedimientos habituales.

Material de las muestras; suero, plasma (con EDTA o heparinizado).

Si la prueba no se realiza el mismo dia de fa recogida de Ia muestra, €l sueto/plasma debe separarse del sedimento y conserv
diferente.

Conservacién a 2-8°C; 24 h,

Para periodos de almacenamiento mas prolongados: conhgelar per debajo de —20 *C.

Evite los ciclos repetidos de congelacién y descongelacién,

Las muestras aimacenadas deben agitarse bien antes de su uso (agitador vortex).

No use muestras fugrtemente hemolizadlas o lipémicas, rii muestras que contengan particulas o presenten evidente contaminacién microbiana,
No use muestras coaguladas.

El volumen minimo de muestra necesario para-una determinacion es 200 yl. (50 pL de muestra + 150 L de volumen muerto).

10. CALIBRACION

El analisis de los calibradores especificos det ensayo permite ajustar los valores RLU detectados. & la curva maestre asignada. Es posible

realizar un méximo de 6 calibraciones {en total).
L a recalibracion por triplicado es obligatoria siempre 'que se dé al menos una de las siguientes situacicnes;

- Se usa uh nuevo'lote de integral de reactivos o de Kit de inicio (Starter Kit)

- La calibracién anterior se realiz hace méas de 14 dlas

- Eil analizador se ha sometido a una intervencién de asistencia técrica

- Los valores de los controles estan fuera de los rangos esperados

LIAISON® Analyzer: los valores del calibrador estdn almacenados en los codigos de barras de ta etiqueta del integral.

LINISON® Xt Analyzer: fos valores del calibrador estan almacenados en 1a etiqueta del transpondedor de idertificacién por radiofrecuencia
{RFiD).

11. PROCEDIMIENTO OPERATIVO

! obtener unos resultados analiticos comectos hay que seguir rigurosamente fas Instrucciones del manual del usuario del analizador.

L JSON® Analyzer cada parametro de la prueba se identifica mediante los codigos de barras de la etiqueta del integral de reactives. Si el
analizador no puede iger la etiqueta def codigo de barras, ef integral nd ‘se puede utilizar. No daseche el integral de reactivos; pdngase an
confacto con el soporte téenico local de DiaSarin para saber ¢émo proceder

LIAISON® XL Analyzer cada parametro del ensayo se identifica mediahte 1a infolmacitn codificada en la etiqueta del {ranspondedor de
identificacidn por radicfrecuencia (RFID) del integral de reactivos. En caso de que el anafizador no pueda ieer la etiqueta RFID, no podré
utilizarse el integral. No deseche el integral de reactivos; péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica local de DiaSorin para
obtener instrucciories. .

El instrumento LIAISON’ Analyzer realiza las operacionés siguientes:

1. Dispensa fa muestra, el calibrador @ los_controles en el médulo de reaccion
2. Dispensa las particulas magnéticas revestidas (fase sélida) y el conjugade
3. Incuba ‘

4. Lava con liquido apropiado (Wash/System Liquid)

5. ARade el reactivo de cultivo y mide la luz emitida

El instrumente LIAISON® XL, Andlyzer realiza las operaciones siguientes:

1. Dispensa {a muestra, el calibrador o los controles en la cubeta de reaccion

2. Dispensa fas particulas magnéticas revestidas (fase s6lida) y el conjugado

3. Incuba

‘4, Lava con |lquido apropiado (Wash/System Liguid)

5. Afiade el reactivo de cultivo y mide [a luz emitida .

ONTROL DE CALIDAD

Los controles LIAISON® deben analizarse individialmente para determinar los resultados. El control de calidad puede efectuarse analizando
los sueros de control LIAISON® o controles comerciales especificos:

- porlo thenos una vez por cada dla de trabajo,

- cuando se usa un nuevo integral de reactivos,

- cuando se calibra el kit,

- euando se usa un nuevo lote dé reactivos de cultive,

- para evaluar la eficacia-de! integral de reactives abierto més de 2 semanas antes, )

- o seglh las nomas o los requisitos establecidos en fos reglamentos locales o por organizaciones acreditadas.

Los valores de los controles deben permanecer dentro de los rangos esperados, Cada vez que el valor de uno de los controles no coincida
‘con el rango esperado, habréa que repetir la-calibracién y analizar de nuevo los controles. Si los valores de los controles siguen estando fuera
de rango tras una calibracién satisfactoria, serd preciso repetir ¢l ensayo usando un frasco de control sin abrir. Los resultados de los
pacientes nd deben notificarse si los valores de control estan fuera de 10 rangos esperados,

Las prestaciones de ofros cohtroles se deben evaluar para asegurar su compatibilidad con este ensayo antes def uso. Es indispensable
establecer rangos de valores adecuados para {os materiales. empleados en el confrol de calidad.

LIAISON® tPSA ([REF] 314391)
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43, INTERPRETACION U LUD KEDUL I AV ,

Ei analizador caleula automaticamente las concentraciones de fPSA de las mueslras expresadas en ngimL. Consulte el manual del usuario

de! analizador para obtenes informacién detallada. P e

~ Aungue los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIAISON® XL, los resultados de
los pacientes son equivalentes.

13.4. Estandarizacion '
La prueba ha sido calibrada con el patrén de referencia NIBSC 96/668 {de acuerdo con el patrén de referencia Stamey). {12, 13).

13.2. Intervalo de ensayo .
LIAISON® fPSA mide concentraciones de hasta 25 ng/mi..

13.3. Rango de referencia

En &l marco de un programa de deteccién sistematica de cancer de prostata que abarch 111 pacientes (edad media 61,8 aftos) se evaluaron
en paralelo los ensayos LIAISON® fPSA Y LIAISON® PSA. La eficacia diagndstica de la discriminacion entre procesos prostatices benignos y
malignos puede aumentarse significativamente mediante [a razéin PSA libre/PSA total para concentraciones de PSA totel situadas entre 3y
. 10 ng/ml. :

Se determing como valor de corte para dicha razén la cifra de 0,10, Los valores < 0,10 -comesponden & pacientes con cancer de prostata,
migntras que los superiores a 0,10 comesponden a pacientes con hiperplasia prostética benigna (BPH). Basandose en este valor de corte y una
concentracién de PSA total situada entre 3,0 y 10,0 ng/ml., ef andlisis de Iz eficacia diagnéstica mostrd una especificidad clinica del 5% (ROC).

Cada laboratorio deébera establecer sy propia rango de referencia.

14. LIMITACIONES DEL ENSAYO

Los reactives deben usarse solamente en i3 serie de instrumento$ LIAISON® Analyzer.

Los componentes individuales del integral de reactivos no deben ser separados del integral.

El kit no debe usarse después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta externa.

Para obtener resultados fiables es necesarnio atenerse estrictamente 2 las instrucciones y poseer una adecuada técnica manual.

La contaminacién bacteriana de las muestras o |3 inactivacién mediante calentamiento pueden modificar los resultados de la prueba.

La determinacién de fa razén PSA libre/PSA total en suero solo es atit para fines de diagndéstico y detecclén sigtemé4tica antes del comienzo
del tratamiento. Hasta ahora no éxisten resultados clinicos vélidos sobre su determinacitn én el seguimiento. La intervencién terapéutica
pueds medificar en gran medida la rzzon citada. Por lo tanto, ¢l mencionade valor de corte deja de ser aplicable.

£l PSA confiene seis epltopos principales cuya expresion puede cambiar (14). En los pacientes con hiperplasia prostatica (BPH) benigna
ha observada sintesis de autoanticuerpos conlra PSA (15). Estos efectos pueden ccasionalmente interferie con la deteccidn de la molécula de
©SA, sobre todo cuando ésta se hace compleja y, como consecuencia, miadifica la razén entre et PSA libre y el PSA fotal.

La manipulacién de 1a prostata (p.gj. durante un tacio rectal) también puede provocar vanaciones en la razén PSA libre/PSA total (1,3.8,8).
Esta razén no demuestra por sl misma la presencia de iumores malignos, y siempre debe ser intepretada en el contexto del cuadro clinico y
de otros procedimientos diagndsticos. Cada decision terapéutica-debe ser tomada caso por case.

Aungue se afiadan agentes capaces de neutralizar los anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA), las concentraciones de HAMA extremadamente
elevadas padrian influir esporadicamente en los resuttados del ensayo.

Las muestras que contienen niveles de tPSA superiores al intervalo de medicion se pueden predilulr cén el diluyente.

Los integrales no se deben intercambiar entre diferentes tipos de anatizadot (LEAISON° ¥ LIAISON® XU). Después de introducir un integral en
un tipo de analizador determinado, debera usarse siempre en é hasta que se haya scabado. Por motivos de trazabilidad relacionados con lo
antes expuesto, es hecesaria terminar ef seguimiento de Jos pacientes con el mismo tipo de analizador. En los seguimientos debe utilizarse
un nico tipa de analizador (LIAISON® o LIAISON® XL).

15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

156.1 Especificldad analitica :

La especificidad analifica se define como la capacidad del ensayo para detactar analitos especificos en presencia de factores potencialmente
interferentes en la matriz de ta muestra (por ejemplo, nemélisis, lipemia, bilikrubinemia).

16.2. interferencla

Estudios controlades de factores potencialmente interferentes han demostrado que los resultados no dependen de las concentraciones de
bilirrubina < 0,2 mgfmt, de hemoglabina < 1000 mg/dL. o de triglicéridas < 30 mg/mil.

15.3. Reacclones cruzadas ‘ .

No se ha encontrade ninguna reactividad cruzada con el metotrexato, la ciglofosfaida niia doxorrubicina en dosis terapéuticas.

16.4, Precision con LIAISON® Analyzer

La repetibilidad y 1a reproducibilidad del ensayo {es decir 1as variaciones intra-ensayt e inter-ensayo} han sido determinadas ufilizando muesiras
distintas con diferentes concentraciones de fPSA. ‘

Variacién intra-ensayo Variacién inter-ensayc
‘Valor medio " . Valor medio o .
(ng/mL) CV (%) n (ng/ml) CV (%) .

0,60 47 40 0,98 8,1 25

425 33 a0 1,93 6,8 25

7,70 30 40 4,19 41 25

21,81 2.0 40 16,47 53 22

* nimere de determinaciones

LIAISON® fPSA (REF] 314281)
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Larepetabl!ndad 'y"l'a'i'ép—r_c_:&itcibilidad del ensayo (es decir las variaciones intra-ensayo e inter-ensaye) han sido determinadas uliEzando
rmuiestras distintas con diferentes concentraciones de IPSA.

Variacidn intra-ensayo Variacion inter-ensayo
Valor medio o . Vailor medi .
(ngimL) CV (%) n (:g ml) o CV (%) n
0,56 ] 32 20 0.44 83 20
1,73 34 20 1,58 46 20
7,01 2,6 20 7.14 79 20
19,53 2,2 20 13,75 33 20

* numero de determinaciones

15.6. Veracidad
La veracidad del ensayo se ha comprobado mediante las pruebas de dilucién y recuperacién,

16.7. Prueba de dilucién

Se han analiZzado muestras cori concenfraciones .elevadas deé fPSA, antes y después de diluifas en serie con el diluyente de muestras.
Las concentraciones medidas de fPSA obtenidas-en funcién de las concentraciones esperadas han sido analizadas con la regresitn lineal,

La tabla proporciona up ejemplo de la linealidad-de dilucién de un suero de paciente diluido. Concentracion original: 10,28 ng/mL.

Dilucion Va!(?:g nn:ff)ido Val&rg;;;::)isto Regugz;acibn
1:1,25 8,01 8,22 a7
1:1,67 5,79 BA7 94
1:25 4,19 4,11 102
1:5 2,22 2,08 108
1:10 1,03 1,03 100

16.8. Prueba de recuperacion

Se han analizado muestras después de haberes afadido canlidades crecientes de fPSA para valorar la recuperacion del ensayo
LIAISON® fPSA,

La tabla praporciona un-ejemplo de la recuperacion de diferentes cantidades de fPSA ahadidas al dlluyeme {0 ng/mL}. Concentracidn original:
8.56 ng/mL.

Valor medido Valor-previsto Recuperacidn
{ng/mL) {hg/mL.) (%)
10,20 9,56 107

7.97 7846 104
5,56 5,75 a7
4,18 3,85 109
3,14 1,94 110

15.9. Efecto gancho a dosis altas

No se ha observado efecto de gancho por dosis altas (efecto HOH, High-Dose HooK) en coicentraciones de hasta 10.000 ngfmL.

Cuando se analizan muestras que cantienen concentraciones de-anafito sumamente elevadas; se pueden obtener concentraciones inferiores
a las reales por el efecto gancho. La presencia de un efecto gancho ha sido evaluada analizando 5 muestras a lag que se ha afiadido altas
concentraciones de fPSA, Todas las muestras presentaron valores de concentracian por encuma del intervato de medicidn, lo que indica que
la clasificacion de las muestras es correcta.

4~ 0. Sensibilidad analitica

| nsibilidad analitica se defina como Ia dosis minima detectable que puede distinguirse de cero con 2 desviaciones estéandar.

Sensibilidad analftica
0,04 ngiml

Serie de instrumentos
LIAISON® Analyzer

LIAISON® tPSA ([REF] 3t4301)
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Modificaciones: § 4
Suprosiones: §

LIAISON® Control fPSA ([REF] 319111)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Los controfes LIAISON® PSA {bajo 'y alto) son espectficos para verificar la fiabilidad de las sesiones analiticas de los Inmuncensayos por
quimicluminiscencia (CLIA) LIAISON® fPSA. No sé han establecido las prestaciones metodolbgicas de LIAISON® Contro! fPSA en relacién con
otros ensayos o plataformas de insirumentos distintos de LIAISON® y LIAISON® XL,

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Reactlve control para 32 determinaciones individuales por frasco
2 %20 mL [CONTROLJ1] Control 1, bajo: contiene antigeno prostético especifico humano en albimina sérica humana,
azida sddica al 0,09%.
2 x20 mi Control 2, alto: contiene antigeno prostatico especifico humano en albumina sérica humana,
' azida.sddica al 0,08%. '
Todos los reaclivos se suministran listos para usar,

El rango de cohcentraciones de cada control indica los limites establecidos por DiaSorin para los valores de control que pueden obtenerse en

sesfones anallticas fiables.

LIAISON® Analyzer. Ef Certificade de Andlisis (Centificate of Analysis) contiene informacion especifica sobre el lote de controles, que debe
‘ducirse manualmente en el software del anzllzador antes de colocar los frascos de control, Consutte el manual del usuario del analizador

.. obtener informiacién detallada.

LIAISON® XL Analyzer. E! Certificado de Anslisls (Centificate of Analysis) contiene informacién especifica sobre ef lote de contrbles, que debe

leerse con e! lector manual de cédigo de bamas de! LIAISON® XL Analyzer antes de introducir los frascos de control. Consutte el manua! del

usuario del analizador para obtener informacién detallada.

Cada laboraterio es responsable de adoptar diferentes limites para salisfacer requisitos particutares.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vilro.

Los confroles no son especificos de un lote. Se pueden intercamibiiar entre sl aunque pertenezcan a fotes diferentes.

Todos los materiales de origen humano uliizados para la fabricacion de los componentes dé este kit se han analizado y se han encontrado no
reactivos para la presencia de HBsAg, ant-VHC, anti-VIH-1 y ant-VIH-2. Sin embargo, puesto que ningun método de anélisis puede asegurar la
ausencia de agentes patdgenos, todas las muestras de onigen humano deberdn considerarse potencialmente infecciosas y manipularse como
tales. :

Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactivos de laboratorio,

Los residuos deben eliminarse de acuerdo oon la reglamentacidn local,

Siga las normas de control de calidad para laboratlofios médicos.

4. NORMAS DE SEGURIDAD

No corha, beba, fume ni se aplique cosméticos durente el ensayo.

No pipetee con la boca.

Evite el contacto directo con tedos los materiales potencialmente Infecciozsos usando batas de laboratorio, gafas de proteccitn y guantes
l chables, Lévese cuidadosamente las manos al temninar el ensayo.

k...« las salpicadwas o la formacién de aerosoles. Elimine tas gotas de reaclivo biotdgico con una solucién de hipodlorifo de sodio que contenga
0,5% de dloro activo y irate todos los medios utilizados como residuos’ contaminados.

Todas las muestras y reactivos que conlengan materiales bioidgicos ulilizados en el ensayo deben consklerarse potenciaimente capaces de
transmitlr agentes Inféeciosos; por lo tanto, los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse en conformidad con las normas det
laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pals. Cualguier malefial que pueda ser reutilizade debera ser esterilizado
adecuadamenta en conformidad con las leyes y normativas locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizacidr/descontaminacidn.

No utilice ningdn kit ni componente después de ia fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Reactivos con azida sédica (menos del 0,9%) {CE N.2%: 247-852-1):
DIRECTIVA CE N.° 127272008
DECLARACIONES DE RIESGO/PELIGRO | EUH 240 - Puede solicitarsa ta ficha de datos de seguridad.

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

El volumen minimo de control necesario es 450 pl (50 pL de cantrot + 400 pL de volumen muerto).

Mantenga los controles en el instrumento solo el tiémpo necesario para realizar la prueba de contro! de calidad.
Después del uso, tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2-8 *C en posicion vertical,

Durante 1a manipulacién de ios controles, adoptie las precauciones necesarias para evitar 1z contaminacion bacteriana,
Antes del uso, mezcle suavemente et contenido de cada frasco de control. Evite la formacidn de espuma.

LIAISON® Control tPSA, (REF] 319111}
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3inabrirr 22-8°C hastala fecha de caducidad indicada en ia etiquelta.
Ablerti: 8 sémanas a 2-8 °C. ' _ ' :
3ara evitar su evaporacién, los controles.deben cerrarse.y refrigerarse a 2-8 °C inmediatamente después de su uso.

r. MANIPULACION . .
onsulte las igstruf:ciories de.manipulacion en el manual del usuario det analizador.
1. VALORES PREVISTOS

In el Certificado de ‘Andlisis se indican los intervalos y valores previstos de'la concentracion de fPSA en los controles. Se han establecido
sonsideranda la variabilidad de las sesiones analiticas respecto-de la curva maestra almacenada, a fin de garantizar unos resultados analiticos
ixactos y de obtener indicaciones sobre la estabilidad o el deterioro de los réactivos. Si los valores de los controles se mantienen repetidamente
uera de losrangos esperados, es muy probable que el ensayo-se haya realizado de forma incorrecta,

' ’ PSA (REF] 319111}
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