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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

suenos ares 1 3 JuL 2097

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-6069/16-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q.e I (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizacién para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagndstico de uso “in Vitro”
denominado Elecsys NSE / Test inmunoldgico in vitro para la determinacion
cuantitativa de la enolasa neuronal especifica (NSE, por sus siglas en ingles) en
suero humano. Para su uso en el seguimiento del tratamiento y de la evolucion
de pacientes con carcinomas, en particular con el carcinoma pulmonar de células
pequefas y neuroblastomas.

Que a fs. 57 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto reune las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M A T N° 2674/99.

Que se actua en virtud de las I;;'acultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado Elecsys NSE / Test inmunoldgico
in vitro para la determinacion cuantitativa de la enolasa neuronal especifica
(NSE, por sus siglas en ingles) en suero humano. Para su uso en el seguimiento
del tratamiento y de la evolucidn de pacientes con carcinomas, en particular con
el carcinoma pulmonar de células pequeifas y neuroblastomas que serd
elaborado por ROCHE DIAGNOSTICS GmbH, Sandhofer Str. 116, 68305
Mannheim, Alemania e importado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I (DIVISION
DIAGN(')STICA) a expenderse en envases por 300 determinaciones;cuya
composicion se detalla a fojas 39 con un periodo de vida util de 15 (QUINCE)

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

ARTICULO 29°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
16 a 17, 20 a 21, 24 a 25; y 28 a 30, 32 a 34, 36 a 38, desglosandose las fojas
24 a 25; y 28 a 30 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento
es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida.
ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5¢.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-6069/16-0.

DISPOSICION N©:

av. 1 '8
~ 7 ,’ 8\ Dr. ROBEWNG

Subadministrador Naciosal
A NN.ATD.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1-47-3110-6069/16-0

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I (DIVISION DIAGNOSTICA)

a importar y comercializar el Producto para Diagndstico de uso “in vitro”
denominado Elecsys NSE / Test inmunolégico in vitro para la determinacion
cuantitativa de la enolasa neuronal especifica (NSE, por sus siglas en ingles) en
suero humano. Para su uso en el seguimiento del tratamiento y de la evolucion de
pacientes con carcinomas, en particular con el carcinoma pulmonar de células
pequeias y neuroblastomas, en envases por 300 determinaciones.Se le asigna la
categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en
las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N°
145/98. Lugar de elaboracion: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH, Sandhofer Str. 116,
68305 Mannheim, Alemania. Periodo de vida util: 15 (QUINCE) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.En las etiquetas de los envases,
anuncios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.

certicaso 1. () 0 8 D 6 4

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIME Y TECNOLOGIA

MEDICA s
. Subadministratdf Miaciosal
Buenos Aires, 4 3 JUL 2077 Firma y sello

/
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PROYECTO DE ROTULO 7 7 ' g

Nombre del producto: Elecsys NSE

Contenido del envase: !

Cantidad suficiente para 300 determinaciones.

El pack de reactivos (M, R1, R2) esta etiquetado como NSE y contiene los siguientes reactivos:
Reactivo M: Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL: microparticulas
recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL, conservante.

Reactivo R1: Anticuerpo anti-NSE~biotina, 1 frasco, 18.8 mL: Anticuerpo biotinilado
monoclonal anti-NSE 18ES5 (ratdn) 1.0 mg/L; tampén fosfato 50 mmol/L, pH 7.2; conservante.

Reactivo R2: Anticuerpo anti-NSE~Ru(bpy)32’ , 1 frasco, 18.8 mL: Anticuerpo monoclonal anti
-NSE 84B10 (raton) marcado con quelato de rutenio 1.0 mg/L; tamp6n fosfato 50 mmollL, pH

7.2; conservante.

Fabricante:
Roche Diagnostics GmbH. Sandhofer Str. 116, 68305, Mannheim. Alemania.
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagnéstica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Lote/Serie:

Venc.:

Condiciones de conservacion

Conservar entre 2-8 °C.

Uso profesional exclusivo - Uso in Vitro - Ver instrucciones de uso

Z Co-directora Técnica: Roberta Mele Mazza - Farmacéutica
Autorizado por la AIN.M.A.T. Cert. N° XOOXXX
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Elecsys NSE

[ Y/
07299982190 | 07299982500 300
Espaiiol * Los resdt:tados se ﬁ(c}i:terminan m:ldiante una ;:uw:::' %gbracién
ormac sistema generada especificamente para el instrumento a partir de una
Int i6n del calibracién a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
Nombre abreviado ACN (codigo de aplicacidn) cobas link.
NSE 10073 8) Quelato Tris (2,2bipiridina) rutenio (i) (Ru(bpy)
Reactivos - Soluciones de trabajo
Nota El cobas e pack estd etiquetado como NSE.

El valor medido de NSE de una muestra de paciente puede variar segin
¢l método de ensayo aplicado. Por tanto, el laboratorio siempre debe
indicar el método de determinacién de NSE empleado. Los valores de
NSE de un paciente, obtenidos mediante diferentes procedimientos de
test, no pueden compararse directamente entre si y dan lugar a
interpretaciones eréneas por parte del médico. En caso de cambiar el
método de determinacion de la NSE durante el control del tratamiento, los
valores del mismo deben confirmarse en el periodo de transicién
mediante mediciones paralelas de ambos métodos.

Uso previsto

Test inmunolégico in vitro para la determinacion cuantitativa de la enolasa
neuronal especifica (NSE, por sus siglas en i ) en suero humano. La
medicién de NSE sirve para el seguimiento del tratamiento y de la
evolucion de pacientes con carcinomas, en particular con el carcinoma
pulmonar de células pequefias y neuroblastomas.

Este inmunoensayo *ECLIA® (electrochemiluminescence immunoassay) de
electroquimioluminiscencia estd concebido para ser utilizado en el
inmunoanalizador cobas e 801.

Caracteristicas

La NSE es una isoforma celular de la enzima glucolitica enolasa. Es
considerada como marcador tumoral de gran valor para el seguimiento del
carcinoma pulmonar de céiulas pequeiias (SCLC, por sus siglas en inglés),
particularmente si se la combina con el péptido liberador de progastrina
(ProGRP).*2 Se ha mostrado que las concentracionces de NSE en
pacientes con SCLC correlacionan con la carga tumoral, el nimero de
focos metastasicos y la respuesta al tratamiento.

También en carcinomas pulmonares de células no pequefias (NSCLC) se
han encontrado concentraciones elevadas de NSE aunque todavia no se
conoce exactamente su valor predictivo y diagndstico para dicha
enfermedad.? Se han encontrado concentraciones séricas elevadas de
NSE en todos los estadios del neuroblastoma. La incidencia de
concentraciones elevadas esta mayor en enfermedades metastasicas
diseminadas y correlaciona con un prondstico desfavorable.?

Las concentraciones de NSE pueden ser elevadas en neoplasias malignas
neuroendocrinas asi como en muchas otras enfermedades tumorales y
condiciones clinicas incluyendo melanoma, seminoma, carcinoma de
células renales, tumor de células de Merkel, tumor carcinoide,
disgerminoma, teratoma inmaduro, feocromocitoma maligno, daiio tisular
cerebral debido a un traumatismo cerebral o después de un accidente
cerebrovascular isquémico, hemorragia intracerebral, enfermedades
cerebrales inflamatorias y enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.?

Principio def test
Técnica sandwich. Duracién total del test: 18 minutos.

* 1.%incubacion: 12 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado
anti-NSE y un anticuerpo monoclonal anti-NSE marcado con quelato de
rutenio® forman un complejo sandwich.

* 2 incubacién: Después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

* La mezcla de reaccion es frasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCelf ll M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emisién de luz se mide con un
fotomultiplicador.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL:
microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1 Anticuerpo anti-NSE-biotina, 1 frasco, 18.8 mL:
Anticuerpo biotinilado monoclonal anti-NSE 18ES5 (raton) 1.0 mgl;
tampdn fosfato 50 mmolA., pH 7.2; conservante,

R2  Anticuerpo anti-NSE-Ru{bpy)3*, 1 frasco, 18.8 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-NSE 84810 (ratén) marcado con quelato
de rutenio 1.0 mg/L; tampon fosfato 50 mmollL, pH 7.2; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de

reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

sI-:)lu:ha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
icite.

Evite la formacién de espuma en reactivos y muestras de todo tipo

(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el estuche estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacién necesaria para el comrecto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacién y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e en posicion vertical para garantizar la

para
disponibiidad total de las microparticulas durante la mezcla automética
antes del uso.

Estabilidad:

sin abrir, a 2.8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada
en el analizador cobas e 801 16 semanas

Obtencién y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.
Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.
No emplear plasma.
Centrifugar la de sangre dentro del plazo de 1 hora. La presencia de NSE
en eritrocitos y plaquetas provoca resultados elevados en muestras
hemolizadas 0 que no hayan sido centrifugadas cormectamente (por
ejemplo, centrifugacion retrasada).*
Criterio: Para concentraciones de entre 0.075-15 ng/mL se obtuvo una
desviacion de < 2.1 ng/mL. Para concentraciones > 15 ng/mL se obtuvo
una desviacién de < 14 %,
Eslable durante 2 dias a 20-25 °C, 5 dias a 2-8 °C, 3 meses a
-20 °C (¢ 5 °C). Congelar sélo una vez.
Nota: La estabilidad indicada para -20 °C sélo tiene validez bajo las
siguientes condiciones: congelar un volumen maximo de 1 mL de muestra
a temperaturas inferiores a -70 °C y después, conservar a -20 °C. Sise
emplean otros procedimientos de ion, las muestras tienden a
producir valores disminuidos. {\
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Elecsys NSE

Asegurar un llenado completo de los tubos que contienen geles de
separacién.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.

No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los

galhl‘t))fraagmes que se sitian en los analizadores dentro de un lapso de

Material suministrado

Consultar la seccién "Reactivos - Soluciones de trabajo® en cuanto a los

reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 12133121122, NSE CalSet, 4 x 1.0 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, para 4 x 3.0 mL o

o 07360070190, PreciControl Lung Cancer, para 4 x 3.0 mL

* [REF) 03004864122, Diluent NSE, 4 x 3.0 mL de diluyente para muestras

* Equipo usual de laboratorio

* Analizador cobas e 801

Accesorios para el analizador cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L solucién de sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucidn detergente para la
celula de medida

. <7:1?'5’309001, Reservoir Cups, 8 recipientes para ProCell I M y

* [AEF) 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucion de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta
(3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sGlidos

* [rer) 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
ién de limpieza ISE Cleani SolMlecsys gysClean parala
unidad de deteccién Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucidn de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

* [reF] 11298500316, ISE Cleaning SolutiorVElecsys SysClean,

X 100 mL de solucién detergente para el sistema
Realizacién del test

Para garantizar el funcionamiento Gptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especfficas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.
Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
{reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automdticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Calibracién

Trazabikdad: Ell\gzsenle método ha sido estandarizado frente a la prueba
Enzymun-Test NSE.

La curva mdster predefinida es adaptada al analizador a través del CaiSet
comespondiente.

Intervalo de calibraciones: Efectuar la calibracién una vez por lote con
reactivos frescos de un cobas e pack registrado como maximo 24 horas
antes en el analizador. Se recomienda repetir la calibracion:

* después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos
* después de 28 dias (al emplear el mismo cobas e pack en el
analizador)

® en caso necesario: por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
fuera del intervalo definido
Control de calidad

Electuar el control de calidad con PreciControl Lung Cancer o PreciControl
Tumor Marker.

Adicionaimente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracién.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correclivas a seguir en caso
de que los valores se sitien fuera de los limites definidos.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Deben cumplirse las regulaciones gubemamentales y las normas locales

de control de calidad vigentes.

Céiculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada

muestra (en ng/mL o pg/L).

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endégenas y los
farmacéuticos

siguientes compuestos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.
Sustancias enddgenas
Sustancia Concentracién analizada
Bilirrubina $ 1130 pmollL o < 66 mg/dL
Intralipid < 2000 mg/dL
Biotina <287 nmolL 0 < 70 ng/mlL
Factores reumatoides <1200 UV/mL

Criterio; Para concentraciones de entre 0.075-15 ng/mL se abtuvo una
desviacion de < 1.5 ng/mL. Para concentraciones > 15 ng/mL se obtuvo
una desviacién de < 10 %.

La hemdlisis interfiere debido a que los eritrocitos contienen NSE.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recoger la muestra antes de transcumidas como minimo 8 horas tras la
uttima administracion.

No se ha registrado el efecto prozona (hi hook) con
concentraciones de NSE de hasta 15 pg/mL.

Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 16 fArmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos anticancerigenos sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Férmacos anticancerigenos
Férmaco Concentracién analizada
mglL
Ciclofosfamida $150
Cisplatino 250
Etopdsido S400
Doxorrubicina s50
Vincristina <2500

En casos aislados aﬁuedero presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de_anﬁweWos contra anticuerpos
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Elecsys NSE

especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio, Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado diseio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de ofros examenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicién

0.075-300 ng/mL (definido por el Limite de Blanco y el méximo de la curva
méster). Los valores inferiores al Limite de Blanco se indican como
<0.075 ng/mL. Los valores superiores al intervalo de medicién se indican
como > 300 ng/mL (o hasta 600 ng/mL para muestras diluidas a 1/2).
Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccién y Limite de Cuantificacion

Limite de Blanco = 0.075 ng/mL

Limite de Deteccién = 0.15 ng/mL

Limite de Cuantificacion = 0.225 ng/mL

£l Limite de Blanco, el Limite de Deteccién y el Limite de Cuantificacién
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Esténdares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 35 obtenido a partir de

n 2 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes, El Limite de Blanco comresponde a la concentracién por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se detenmina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estdndar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccién corresponde a la menor concentracién de analito detectable
{valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacion es la menor concentracién de analito cuya
medicién puede reproducirse con un coeficiente de variacién intermedio
para la precisién de < 20 %.

Se efectué un estudio intemo en base al protocolo EP17-A2 del CLSI. EI
Limite de Blanco y el Limite de Deteccién se determinaron resultando:
Limite de Blanco = 0.0241 ng/mL

Limite de Deteccién = 0.0741 ng/mL.

El Limite de Cuantificacion se determiné con 2 4 muestras de suero
humano durante 5 dias en 5 réplicas por dia en 1 analizador calculdndose
un coeficiente de variacidn de precision intermedia de < 20 %. El Limite de
Cuantificacién fue de 0.143 ng/mlL.

Dilucién

Las muestras con concentraciones de NSE superiores al intervalo de
medicién pueden diluirse con Diluent NSE. La dilucién recomendada es a
1:2, La concentracién de la muestra diluida debe superar los 50 ng/mL.

gmcar los resultados obtenidos tras dilucion manual por el factor de
j X

Valores te6ricos

Los estudios efectuados con el test Elecsys NSE en 3 centros clinicos de

Alemania y en los laboratorios de Roche con 547 personas sanas

proporcionaron los siguientes resultados:

16.3 ng/mL (percentil 95)

15.7-17.0 ng/mL (intervalo de confianza del 95 %)

Datos provenientes de: Evaluacién multicéntrica con el test Elecsys NSE,

estudio N° BI9P005, 7/2001.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden

aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus

propios valores,

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacién, se indican los datos representativos de funcionamiento del

zallztadorallac:s resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir
estos valores.

Precision

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segin un protocolo (EP0S-A3) del CLS!
(Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

cobas e 801 analyzer
Repetibilidad Precision
intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Suero humano 1 0411 | Q.07 4.2 0.028 6.7
Suero humano 2 0471 | 0.015 31 0.029 6.2
Suero humano 3 204 | 0.187 09 0.275 13
Suero humano 4 194 243 1.3 3.14 1.6
Suero humano § 288 N 1.2 4.12 14
PCY Tumor Markert | 12.1 0.160 13 0.176 15
PC Tumor Marker2 95.6 0.931 1.0 1.35 14
PC Lung Cancer1 128 | 0.139 11 0.182 14
PC Lung Cancer2 103 1.25 1.2 1.56 1.5
b) PC = PreciControl
Especificidad analitica

Los anticuerpos monoclonales 18E5 y 84810 empleados en el test Elecsys
NSElahs:n sido desarrollados especiaimente contra la subunidad y de la
enolasa.
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Para ms informacién acerca de los componentes, consultar el manual del

operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacién de producto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distir?uir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

w

»

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente

a los indicados en la norma ISO 15223-1.

Contenido del estuche

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador

———>  Volumen tras reconstitucién o mezcla
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