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i
' Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion DlSPOSICION No 7 0 5

. e Institutos
' awnmMAT

BUENOS AIRES

| 30 JUN 20%

VISTO, el expediente n® 1-47-9336/14-9 del Registto de Ia
|
A'chinistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,
| CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BERNARDO L_E\JIV E HIJOS

Si.‘R.L solicita autorizacidon para la venta a laboratorios de analisis clinicos del

Producto para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado MAGLUMI PAP (CLIA)

!

/iiInmunoensayo disefiado para la determinacidén cuantitativa de la fosfatasa

éclida prostatica (PAP) en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI,

i| Que a fs. 185 consta el informe técnico producido por el gervicio de

| . s ‘ . .
Productos para Diagnostico que establece que el producto reune las ?ondlcmnes

d||e aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado fa

intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

1|T5.463, Resolucion Ministerial N® 145/98 y Disposicion AN M AT N° 2674/99.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por|el Decreto

' I\il0 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
v

7




4

5
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos 7
ANMAT 5 . 9

: DISPOSICION N

Por ello;

l EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

j DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos deTI Producto
para diagnostico de uso “in Vitro” denominado MAGLUMI PAP ;(CLIA) /
Inlmuno_ensayo disefado para la determinacién cuantitativa de la fosfatasa acida
prostatica (PAP) en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI que sera
eii‘aborado por SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEE!RING Co.,

Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen. (CHINA) e{importado

'pbr BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L a expenderse en c—:‘nvasesl por 100

déterminaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE I-"{EACTIVOS
(Microperlas Magnéticas x 2.5 ml, Calibrador Bajo x 2.5 ml, Calibrado] Alto x 2.5

ml, Buffer x 10.5 ml y ABEI: Anticuerpo Monoclonal anti-PAP x 10.5 mi} y

;
CONTROL DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 mi);cuya composicidén s!e detalla a
fgjas 152 con un periodo de vida Util de 12 (DOCE) meses desde la fecha de
elaboracién , conservado entre 2 y 8°C,
ARTICULO 29.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
159 a 164 y 180 a 182, desglosandose las fojas 180 a 182 debiendojconstar en
fos mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador

impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 30°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

P
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ARTICULO 40°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

AL}IMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

mé’ztodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
déterminen.
ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccién de Gestidn de Informacion Técnica
a'isus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
inii:eresado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
jl.'i;ﬁto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el
Cértiﬁcado correspondiente. Cumplido, archivese.-
'!
i
Expediente n°: 1-47-9336/14-9.

IZJ|ISPOSICION NO:

¢ 705

Or. ROBERTO Lepi

Subadministrador Nacmna!
AN.M.A.T.
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Reactivos para inmunodiagndstico

{CLIA)

7 p"
PRODUCTO: MAGLUMI PAPYE PROE,

=

|
ROTULOS

\
I. Proyecto de sobrerrétulo

. |lmpertado y Distribuido por: Bernardo Lew e Hijos S.R.L.
[Tel.54-11-4523-9901 — Av. Combatientes de Malvinas 3087 C. AB.A

www.bernardolew.com.ar

MAGLUMI PAP {CLIA) Lote: xxxxx
Presentacion: xx det.

o ert. ANMAT N° ir. Téc.: Biog. Viviana
Cod. Lew..)i(lxxxxx ﬁxxxxxxxx Eujadas (M_N. 8767)

Producto para diagnéstico de Uso In-Vitro — USO PROFESIONAL EXCLUSIVO -
Uso y Cuidados Especiales ver “Instrucciones de Uso® - Autorizado por A.N.M.AT.

COD. DE BARRAS

Modelo de Rétulo Externo de Fabrica

MAGLUMI

25ml Calibrater High
10.5mi Gufter

10.5mi ABEILabel

2.0ml internal Quality Control

wl

|
1 |
SLuME | MAGLUMI  PAP (CLIA) C€
| CONTENTS
130201006M I 2.5ml Magnalic Microbeads 130201006M /ﬂ/"" W
LOT | 2.5ml Calibrator Low e 100
!
I
|

Shenzhen Hsw industriss Dlomadizat
Englneering Co., Ltd

No.18, Jihid Road. Pingehan Naw Dislvict,
Shanzhen. 518122, P.R.Chins,
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Lotus Medicul Equipment Limited
288 Camaron Court, Cork Street, Dublin 8, Inelent
Tak: +353-1-8571034 E-mail: peterlotusme.om

EC JRar

Tab: +86-756-21 5360601 Faw: +BO-TE5-20292T40

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

MAGLUMI

2.5ml Mognolic Microtiends
2.5ml Callbesior Low
2.5ml Calibralor High
10.5m Bufar

10.5m0 ABE! Label

(e

&

Steerction Now nchouirize Bhemed

PAP (CLIA)

4

130201006M

9 G A
(1]

M.

ZN

Hrgtmesring Cs., Lid
Ho.1&. bnhui Rowd, Pigshan New DHciict,
Shenzien, 518522, 2R Cne_

ul

Lotus Medlcal Equipment LimHed
268 Comeren Court, Cork Straat, Gublin D, Ireldnd
Tak: +383-1-657 408 Svmait: peter B otusme.org

Tet: +84-752-21 516801 Fax:4DE- 70028202740
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Dossier segun Disp. 2674/99 Reactivos para inmunodiagndstico | PRODUCTO: MAGLUMI PAP
‘ (CLIA)

MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

MAGLILA PAP (CLIA)
-Internal Qugality Control
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MAGLUMI PAP (CLIA)

Y/

1 30201006M
100

Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd

No.18, Jinhui Road, Pingshan New
District, Shenzhen, 518122, PR.
China

Tel, + 86-755-21536601
Fax. + 86-755-28292700

Limited

26B Cameron Court, Cork
Street, Dublin 8, Ifanda
Tel. + 353-1-6571034
E-mail: peter@lotusme.org

Ce

Almacenarentre 2°Cy 8 °C

A\

SIMBOLOS EXPLICACIONES

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA

ATENCION:LEA COMPLETAMENTE LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR

EC | REP

FABRICACION

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

CONTENTS] . mpoNENTES DEL KIT

DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN
VITRO

CODIGO DEL LOTE
NUMERG DE CATALOGO
g VENCIMIENTO

LIMITACION DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAR A 2-8°C)

W " SUFICIENTE PARA
e
-7 i" MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR
)
T ESTE LADO HACIA ARRIBA

‘\‘l 1 ch' 1‘\?17 Cap

080 PAP-IFU-V3.03-es-ES-100

Lotus Medical Equipment

USO INDICADO

El kit ha sido disefiado para la determinacién cuantitativa dis
fosfatasa &cida prostética (PAP) en suero humano. |

Ei método puede ser utilizado para muestras en el intervalo de 0.5
a 100 ng/mil.

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

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La PAP, también fosfatasa Acida prostatica especifica (PSAP), es
una enzima producida por la pristata. Se puede encontrar en
mayores cantidades en los hombres que tienen céancer de
préstata u otras enfermedades. \

Los mas altos niveles de la fosfatasa 4cida se encuentran en el
cancer de prostata metastatizado. Enfermedades de los huésos.
como la enfermedad de Paget o el hiperparatiroidismo,
enfermedades de las células sanguineas, como la anemia de
células falcifermes o el mieloma multiple, o enfermedades de
depdsito lisosomal, como la enfermedad de Gaucher, moslrlarén
un aumento moderado de los niveles.

Algunos medicamentos pueden causar aumentos temporales o
disminuciones en los niveles de fosfatasa acida. La manipulacién
de la glandula de la prostata a través de masaje, biopsia o tacto
rectal antes del examen puede aumentar el nivel.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo por quimioluminiscencia tipe sandwich.
Se utiliza ABE! para marcar los anticuerpos monoclonales
anti-PAP, y se utiliza otro anticuerpo monocional para recubrjr las
microesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si
aplica), los anticuerpos marcados con ABE! y las mlcroperias
magnélicas se incuban a 37°C, formando un oomplejo en
sandwich. Después de la precipitacion en un campo magnético,
decante el sobrenadante y luego realice un cicle de lavado. A
continuacién, afiaden los anticuerpos marcados con ABE), se
incuba y se forma un sandwich. Después de la precipitacion en un
campo magneético, decante el sobrenadante, luego lleve a un
segundo ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega ! iniciador
142 (starter 1+2) para iniciar una reaccién qu:mlulummlscenté La
sefial luminosa se mide mediante un fotomultipticador dentrd de
los 3 segundos como RLLU, la cual es proporcional b la
concentracién de PAP presente en las muestras.

CONTENTS|cOMPONENTES DEL KIT
Materiales

|
i
|

Integral de reactivos para 100 determinaciones

Microperlas Magnéticas: recubierta con 25 mll
anticuerpo manoclonal anti-PAP. i
Calibrador bajo: suero bovino, NaNs al 0.2% 25ml
Calibrador alto: suero bovino, NaNs al 0.2% 2.5ml
Solucién amortiguadora: Buffer TRIS, que 10.5m
contiene BSA, NaNs al 0.2%. '
ABEIL anticuerpo monoclonal anti-PAP,

marcado con ABEI, que contiene BSA, NaN; al 10.5 m
0.2%.

}
1
Todos los reactivos se proporcionan listos para usar. |
i
L
i

Viales de reactivo en la caja del kit

Control de calidad interno: contiene BSA,
NaN3 al 0.2%. {para obtener informacién sobre

el valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de 2.0 ml

informacién de control de calidad)

Control de calidad intermno se aplica unicamente con el s&stema
MAGLUMI. Para obtener informacion sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de mformacrén‘ de
control de calidad. El usuario deberd juzgar los resultados co
Accesorios necesarios pero no suministrados

RL.
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oderada Fed.

base en sus propios estdndares y conocimientos.
MAGLUM| Reaction Modules F: 630003
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MAGLUMI Wash Concentrate REF: 130299005M

(Solucion de lavado conc.)

MAGLUMI Light Check REF: 130298006M
Light Check (Control intermo del

sistema)

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

@ Preparacion del Reactivo Integral

Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral jevite la formacion de
espumal Retire e sele y gire la rueda peguefia del

compartimiento de las microperlas magnéticas hacia adelante Y-

atrds, hasta que el color de la suspensién se haya tomado en .
color marrén. Coloque el integral en el drea de los reactivos y déje-
reposar alli durante 30 minutos. Durante este -tiempo, las
microperlas magnéticas se agitan de forma automatica y se
resuspenden completamente.

No intercambie ef componente infegral de Ios diferentes
reactivos o lotes.

Almacenamiento y estabilidad

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

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

+ mmma Manténgase en posicion vertical para su
almacenamlento.
-..\ S

'\

Manténgase fuera de la luz del sol.
CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

1)Trazabilidad
Para realizar una calibracién exacta, este kit incluye calibradores
estandarizados contra el matenial de referencia intemo SNIBE.

2} Recalibracidn de 2 puntos

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

3) Frecuencia de recalibracién
«+ Después de cada cambio de Iote (reactivo integrai o reactivos
de arranque).
Cada semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo ‘integral
(recomendaciény).
Después de cada servicio de mantemmiento del analizador de .
inmunoensaye por quimicluminiscencia (CLIA) totaimente
automatico MAGLUMI.
Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los cambios de lemperatura ambiente excedan
5°C (recomendado),

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESThAs

Material de las muestras: suero. -

Extraiga 5.0 ml de sangre vencsa en el tubo de extraccion de
sangre (tubo sin anticoagulante o coagulante, puede ser utilizado
un tubo de anticoagulacién con EDTA-K-0 EDTA Nas. Mo se
recomienda el tubo de anticoagulacion con heparina sédica.}

Separe el suero por centrifugacion después de dejar reposar la
sangre entera a temperatura ambiente.

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

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

Condiciones de las muestras
+ No utiice muestras con las siguientes condiciones:
(a) muestras inactivadas por calor;
(b} muestras de cadaveres;
{c) muestras con obvia contaminacién mi igna.

080 PAP-IFU-v3.03-es-ES-100
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- Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes para
prevenir la contaminacién cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

« Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbujas con un palille aplicador antes del andlisis. Utilice
un paiillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminacién cruzada.

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

» Aseglrese de que se haya efectuado la formacién completa
del coagulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
centrifugacion. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben ftratamiento anticcagulante o
trombalitico, pueden presentar un mayor tiempe de
-coagulacidn. Si_la muestra se centrifuga antes de que se

“forme un coagulo, la presencia de fibrina puede causar

* resultados erréneos.

Preparacion para el analisis
+ Las muestras de pacientes con aspecto turbio deben ser

- centrifugadas antes de llevar a cabo |a prueba. Después de la
centrifugacion, evite la capa de lipidos (si estd presente) al
pipetear la muestra en una copa de muestra o tubo
secundario.
l.as muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongelacién mediante agitacién a baja velocidad o
inversidn suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los giébulos rojos de la sangre o material particulado para
garantizar |la coherencia de los resultados. Evite repetir
miftiples ciclos de congelacion y descongelacion de las
muestras.

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

Almacenamiento

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

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

Envic

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

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARICS

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

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

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

« Todas las muestras, los reactives biolégicos y los
materiales utilizados en el ensayo deben ser oonsrderados
como potencialmente capaces de transmitir /oy
infecciosos. Por consiguiente, deben eliminarse de'\qouk
con la normativa vigente y las directrices de las agendi
que tfengan jurisdiccion sobre el Iaborato jo
reglamenlacién de cada paig; :

" bgrl.ser incinerados, h
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Cualquier material que vaya a ser reutilizado debe ser
esterilizado en autoclave mediante un enfoque de
esterilizacion extrema. Por lo general, se considera
adecuado un minimo de una hora a 121 °C, aungue los
usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminacién validandolo Inicialmente y utilizando
indicadores biolbgicos sistematicamente.

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

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

« Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticion.

Precauciones de manipulacion

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

» No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

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

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

« Para evitar la contaminacién, utilice guantes limpios cuando
manipule un kit de reactivos y 1a muestra.

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

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

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de |a prueba, siga estrictamente
las instrucciones de funcichamiento del analizador de
inmuncensayo por quimitluminiscencia (CLIA) totaimente
automatico MAGLUMI. Cada pardmetro def ensayo se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para oblener
mas informacion, consulte tas instrucciones de funcionamiento del
analizader de inmunoensayo por quimicluminiscencia (CLIA}
totaimente automatico MAGLUMI.

40yl | Muestra, calibrador
+80 ul | ABEI

L05

instrucciones del procedimiento y debe ser utilizarse una
cuidadosa. Cualquier modificacién del procedimiento p

alterar los resultados. [ d% g ;
La contaminacién bacteriana o una congelacién y desconge[a:izﬁ\':_gs‘-f/

repetidas pueden afectar los resultados de la prueba.

2) Sustancias de interferencia

El ensayo no estd afectado por la bilimubina <0.4 mg/mil,
hemoglobina s10 mg/mil, friglicéridos <20 mg/mi. ;

3) HAMA i

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-ratén.
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos. Aungque se afladen agéentes
neutralizantes ~ HAMA, las  concentraciones  séricas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en
los resultados. '
4)Efecto prozona (High-Dose Hook) ;

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de PAP
de hasta 2000 ng/ml.

RESULTADOS

1) Calculo de los resultados j

« El analizador calcula autométicamente la concenlraciép de
PAP en cada muestra por medio de una curva de calibracién
que es generada mediante un procedimiento de curva
maestra de calibracién de 2 puntos. Los resultados se
expresan en ng/ml. Para mayor informacién, por favor
remitase a las instrucciones operativas del analizador de
inmuncensayo por quimioluminiscencia (CLIA} totalmente
automéatico MAGLUMI. !

2} Interpretacién de los resultados l

. Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rangé del
valor de referencia es < 2ng/ml,

« Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
varaciones en la poblacién y al métode de prueba. Si es
necesaro, cada laboratorio debe establecer su propic rango
de referencia. :

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

1) Precision |

El coeficiente de vanacién intra-ensayo fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles. Se imdié de forma repetidz:a 10
veces en la misma serie para calcular el coeficiente de variacion.

Precisidn infra-ensayo !

VR

+80 pl | Solucion amortiguadora Control Media (ng/ml) SD {ng/ml}
+20Q pl | Microperlas magnéticas Nivel 1 8.42 0.52 6.20°
15 minutos | Incubacién Nivel 2 11.24 0.46 4.10
400 pt | Ciclo de lavado Nivel 3 36.62 1.16 3.17
3s | Medicién .
El coeficiente de variacion inter-ensayo fue evaluado en tres lotes
DILUCION de kits. Se midi¢ de forma repetida 10 veces en la misma serie y

En este kit de reactivos no esta disponible la dilucidn de las
muestras mediante &1 analizador.

Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse manualmente. Después de ia dilucién
manual, multiplique el resuitade por el factor de dilucién.

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

CONTROL DE CALIDAD

« Siga las directrices de control de calidad para laboratorios
médicos,

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

LIMITAC[ONE;? DEL PROCEDIMIENTO

1) Limitaciones

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

Para obtener resultados validos, ben Sequir cabaimente las

080 PAP-IFU-V3.03-es-ES-100

se midié 3 niveles diferentes d& suero control, haciendo un total de
30 veces para calcular e coeficiente de variacién,

Preclsion inter-ensayo

Contral Media (ng/ml)  SD {ng/ml) CV (%)
Nivel 1 8.48 0.77 9,09 ;
Nivel 2 11.30 0.99 879!

Nivel 3 36.33 3.06 8.43 |
i

2) SensibHidad analitica -
<0.5 ng/ml. :

El limite de deteccion representa el nivel de analito mas bajo que

pueda distinguirse de cero.

3) Especificidad !

La especificidad det sistema de analisis PAP se evalud mediénte

la medicién de la respuesta aparente del andlisis a diversos

analitos de potencial reactividad cruzada.

Compuesto Concentracidn Reactividad cruzada
PSA 51.567 ng/ml 0.9%

]
4) Recuperacion |

Concentraciones conocidas de PA
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Muestra  Caniidad afadida Resultado Recuperacidn

(ng/ml} {ng/ml) {%)
S1 - 1.34 -
1.04 237 98.75
12.52 13.85 99.94
s2 - 14.28 -
1.04 15.32 99.00
12.52 26.79 . 99.81
33 - 35.83 -
1.04 36.86 99.49
12.52 _ 48.34 99.95
5) Linealidad

Se prepararon once niveles de linealidad igualmente distribuidos a
partir de una mezcla de suerc que contenia 100.00 ng/ml de PAP
y un suerc depletado en PAP, ensayados para la recuperacién.

Muestra Resuitado Valor esperade Recuperacion
{ng/ml) {ng/ml) (%)
1 0.54 0.50 107.12
2 10.46 10.45 100.09
3 19.60 20.40 96.07
4 31.20 30.35 102.80
5 40.13 40.30 99.57
6 53.75 50.25 106.97
7 58.94 60.20 97.90
8 66.59 70.15 94.93
9 75.56 80.10 94.33
10 84.06 80.05 93.34
i 99.65 100.00 99.65
6) Comparacién de métodos

Una comparacién realizada de MAGLUMI PAP {CLIA) (y} con un
PAP disponible (y) comercialmente usando muestras clinicas
arrojd las siguientes comrelaciones (ng/mi):

Regresidn lineal

y = 0.998x+0.283

= 0.999

Numero de muestras medidas: 145
Las concentraciones de la muestra fueron de entre 0.55- 86.86
ng/ml.
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. CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°:1-47-9336/14-9
Sé autoriza a la firma BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L a importar y comercializar

eli Producto para Diagndstico de uso “in vitro” denominado MAGLUMI PAP

|

(CLIA) / Inmunoensayo diseflado para la determinacion cuantitatﬁva de la
fosfatasa acida prostatica (PAP) en suero humano, utilizando los| sistemas
MAGLUMI, en envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO
II’\?TEGRAL DE REACTIVOS (Microperlas Magnéticas x 2.5 mi, Calibrador Bajo x
2.‘5 ml, Calibrador Alto x 2.5 ml, Buffer x 10.5 mi y ABEI: Anticuerpo Monoclonal
aniti-PAP x 10.5 ml) y CONTROL DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0|ml).Se le
asiJgna la categoria: Venta a laboratorios de Andlisis clinicos por hallarse
;:o?imprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién

M!S, y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: SHENZHEN NEW INDUSTRIES

BIi:()MEDICAL ENGINEERING Co., Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District,
Sr%“enzhen. (CHINA). Periodo de vida util: 12 (DOCE) meses, desde la fec.:ha de
elai;boracién conservado entre 2 y 8 °C.En las etiquetas de los envases,‘: anuncios
y [Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNO!%TICO DE
UsO “IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO | POR LA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA. '

Certificado no;O 08 4 3 4 '

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, AL NOLOGIA

MEDICA. Dr. ROBERT /&
1 . Subadministragor N&clo
Buenos Aires, ¥ JUN 2016 Firnfa™/ seim




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

