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VISTO, el expediente nO 1-47-9336/14-9 del Registro de la
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I
i•Ministerio de SaludSecretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.MA. T

DISPOSICION N° 7 059

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION1L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto
I

p~ra diagnóstico de uso "in Vitro" denominado MAGlUMI PAP ¡(ellA) /

Inmunoensayo diseñado para la determinación cuantitativa de la fosfatasa ácida
. I

prostática (PAP) en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI que será
, I

elaborado por SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING Ca.,

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

pCi>rBERNARDO LEW E HIJOS S.R.L a expenderse en envase, por 100

determinaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE ~EACTIVOS

(Microperlas Magnéticas x 2.5 mi, Calibrador Bajo x 2.5 mi, calibrad01 Alto x 2.5

mi, Buffer x 10.5 mi y ABEI: Anticuerpo Monoclonal anti-PAP x 10.5 mi) y
I

I
CONTROLDE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 ml);cuya composición $e detalla a

fdjas 152 con un período de vida útil de 12 (DOCE) meses desde lb fecha de

elaboración, conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obra~tes a fojas

159 a 164 y 180 a 182, desglosándose las fojas 180 a 182 debiendo constar en

los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el 'elaborador
,

impreso en los rótulos de cada partida.

j ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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I Ministerio de Salud
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'1
ARTICULO

AL.iIMENTOSy TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho
1

,

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanoias así lo
I

drerminen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese él Dirección de Gestión de Informaci9n Técnica
,

. I

a' I sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente ~iSPosición

I
jJ:nto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

!

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Dr. ROBERTO LEa",
Subadmlnlstrador N.clon~!

A.N.M.A.T. l.
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Reactivos para inmunodiagnóstico

Bernardo Le'w .

'1
RÓTULOS

Dossier según Disp. 2674/99

'1
i

1

1

I. Proyecto de sobrerrátulo
,1

Importado y Distribuido por: Bernardo lewe Hijos S.R.L.
el.54-11-4523-9901 - Av. Combatientes de Malvinas 3087 CARA

.bernar 01 w.com.ar
MAGLUMI PAP (CLlA)
Presentació;n: xx det.

CodoLew.:x~xxxx ir,Téc.:Bioq. Viviana
; I u'adas M.N. 8767

Producto para diagnóstico de Uso In-Vitro - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO-
Uso y Cuidados Especiales ver "Instrucciones de Uso. - Autorizado parAN.MAT.

CODo DE BARRAS

Modelo de Rétulo Externo de Fábrica

MAGLUMI
PAP
IRIFI

130201006M
ILOTI

~

lit

jlVol MAGLUMI PAP (CLlA) CE
ICONTENTS I
2.~ml Magnellc Mlcrobeads IIlEFI 130201006M ~t.~"&:02,5ml Cl!lllbrlltor Low
2,5ml ClIllbrator Hlgn ILOTI

10.~mlBuffer IJ!] ~l~
10ASml ASEI L.llbltl

~ kl'\2,Oml Internal QualllyControl •
EEILotua Medle.1 Equlpment L1mited

le RI" 2tlB e.muron COlll1.Corft IItreel, Ollblln 8,1~llIn~
Tel: "3!1~t.f;!l71034 E-msll: p1terOlotllamt.lXD,

I

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

IIVDI MAGLUMI PAP (eLlA) CE
ICONTENTSI

1!21 130201006M
2.5 mi Mag:1MtJC:MiCl"Ohed •. ~t..

~2.5 mi Cal1br.etorLow [iifJ
2.5 mi Cll1lW8tor Ki"" (!!J10.5 ~ BUffer O!J ~~•...•.•.

10.5m1 AsEI Llibel
~ ~'\•

EE1-.- Labra Ihclleal Equlpment Ltmttad
iC REP 2&8,Ca/M!1t'll eaul1. CoTk Slnllrt.Culllln '•• lreland

fel: +3&3.NSS1t034 !.mlÚl: pe1I,aIrMU51ml.0YV

VIVIANA PUJADAS
BIOQUIMICA"UBA M.N.8767
BERNAAOO LEW e Hijos S.R.L.

DIRECTORA T~CNICA
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MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

I\MGLU\II PAP(aJA);
..llntemal Quanty Controll.
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USO INDICADO
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4 DE p?,,<J
El kit ha sido diseñado para la detenninaci6n cuantitativa i ~

fosfatasa ácida prostática (PAP) en suero humano. I

El método puede ser utilizado para muestras en el intervalo de 0.5
a 100 ng/ml. J
La prueba se realizará en un analizador de inmunoensa o por
quimioluminiscencia (GLlA) totalmente automático MAGLUMI
(Induidos Jos modelos Maglumi 600, Maglumi BOa, Maglumi ~OOO,
Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus y Maglumi
4000). I,
RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA

La PAP, también fosfatasa ácida prostáUca especifica (PSAP), es
una enzima producida por la próstata. Se puede encontrar en
mayores cantidades en los hombres que Uenen cáncer de
próstata u otras enfermedades. I
Los más altos niveles de la fosfatasa ácida se encuentran en el
cáncer de próstata metastatizado. Enfermedades de los hu~sos,
como la enfermedad de Paget o el hiperparatiroidlsmo,
enfermedades de las células sanguineas, como la anemi'a de
células falciformes o el mieloma múlUple, o enfermedade$ de
depósito Iisosomal, como la enfermedad de Gaucher, mostrarán
un aumento moderado de los niveles. :
Algunos medicamentos pueden causar aumentos temporaJes o
disminuciones en los niveles de fosfatasa ácida. La manipul;;.ción
de la glándula de la próstata a través de masaje, biopsia o tado
redal antes del examen puede aumentar el nivel.

CE

100

~
Lotus Medical Equlpment
Limited
26B Cameron Court, Cork
Street, Dublin 8, Irtanda

Te!. + 353-1-6571034

E-mait peter@lotusme.org

MAGlUMI PAP (ellA)

W

ATENCIÓN:LEA COMPLETAMENTE LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR

IREFI130201006M

pABA lISO PBOFESIONAL EXCLYSIVAMENTE
Almacenar entre 2 oC y 8 oC

Shenzhen New Industries
Biomedical Engineerlng Co., Ltd
No.16, Jinhui Road, Pingshan New
Distriet, Shenzhen, 518122, PR.
China
Tel. + 86-755-21536601
Fax. + 86-755-28292700

•.

ICONTENTSI COMPONENTES DEL KIT

SíMBOLOS EXPLICACIONES

r.;;-r;;;t REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LAL::...J..::.:.I COMUNIDAD EUROPEA

~
IV 'oc

'oc -1

FABRICACION

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

DISPOSITIVO MÉDICO DIAGNÓSTICO IN
VITRO

CÓDIGO DEL LOTE

NÚMERO DE CATÁLOGO

VENCIMIENTO

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

PRINCIPIO DE LA PRUEBA I

Inmunoensayo por quimioluminiscencia tipo sándwich.
Se utiliza ABEI para marcar los anUcuerpos monoclonales
anti-PAP, y se utiliza otro anticuerpo monoclonal para recubrir las
microesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si
aplica), los anticuerpos marcados con ABEI y las microperlas
magnéUcas se incuban a 37°C, formando un complejo en
sándwich. Después de la precipitación en un campo magnéUco,
decante el sobrenadante y luego realice un ciclo de lavado. A
continuación, afiaden los anticuerpos marcados con ABEI, se
incuba y se forma un sándwich. Después de la precipitación en un
campo magnéUco, decante el sobrenadante, luego lleve a un
segundo ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el inidador
1+2 (starter 1+2) para iniciar una reacción quimiOlum¡niscente. La
señal luminosa se mide mediante un fotomultiplicador dentro de
los 3 segundos como RLU, la cual es proporcional a la
concentración de PAP presente en las muestras. i
I CONTENTSlcoMPONENTES DEL KIT
Materiales

Intaaral de reactivos Dara 100 determinaciones
Microperlas Magnéticas: recubierta con

2.5 mianticuemo monoclonal anti-PAP.
Calibrador biio: suero bovino, NaN3 al 0.2% 2.5 m!'
Calibrador alto: suero bovino, NaN3 al 0.2% 2.5 mi,
Solución amortiguadora: Buffer TRIS, que ,

contiene BSA, NaN3 al 0.2%. 10.5 mi

ABEI: anticuerpo monoclonal anti-PAP,
10.5 mimarcado con ABEI, que contiene eSA, NaN3 al

0.2%. I,
Todos los readivos se oroDorcionan listos ara usar. I

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

SUFICIENTE PARA Viales de reactivo en la cala del kit ;
Control de calidad Interno: contiene BSA,
NaN3 al 0.2%. (para obtener información sobre

2.0mlel valor objetivo refiérase a la h~~ de fecha de
información de control de calidad

IV/ANA PUJA01
OQUIMICA_UBA M N 87 7

BeRNARDO LEW e Hij~sl'SR l
OIRECTORA T~CNfr'A' ..

Control de calidad interno se aplica únicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de información¡ de
control de calidad. El usuario deberá juzgar los resultados con
base en sus propios estándares y conocimientos.

I-f sSRl
Bernardo LewGe \ \I~raga. .

al a a
APoderada Fed.

. ti'. M::rt\l\n::l~~M7 - Cap.;~o ,.,

MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

ESTE LADO HACIA ARRIBA

Oc
11

mailto:peter@lotusme.org


CALIBRACiÓN Y TRAZABILlDAD

Por favor ordene los aecesonos de Shenzhen New lndustnes
Biomedical Engineering Co., Ud (SNIBE) o nuestro representante.

1)Trazabilidad
Para realizar una calibración exacta, este kit incluye calibradores
estandarizados contra el material de referencia interno SNIBE.

MAGLUMI Wash Concentrate REF: 130299005M
(Solución de lavado cone.)
MAGLUMI Light Check REF: 130299006M
Light Check (Control interno del
sistema)

Preparación para el análisis
Las muestras de, pacientes con aspecto turbio deben ser
centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba. Después de la
centrifugadón, evite la capa de IIpidos (si está presente) al
pipetear la muestra en una copa de muestra o tubo
secundario.

o Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongelación mediante agitación a baja velocidad o
inversión suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los glóbulos rojos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir
múltiples ciclos de congelación y descongelación de las
muestras.

o 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 análisis más detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

o Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes para
prevenir la contaminación cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

o Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbujas con un palillo aplicador antes del análisis. Utilice
un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminación cruzada.

• Las.muestras de suero deben estar libres de fibrina, glóbulos
rojos u otro material particulado.

o Asegúrese de que se haya efectuado la formación completa
del coágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
centrifugación. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
.coagulación. Si, la muestra se centrifuga antes de que se
.'forme un coágulo" la presencia de fibrina puede causar
. resultados erróneos.

Almacenamiento
• Si se retrasa la realización de la prueba por más de 8 horas,
elimine el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de
la sangre o coágulos. Las muestras extraídas del gel
separador, células o coágulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2 oCy 8 OC.
Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 días
congeladas a -20 oC o a temperaturas inferiores.

supara

Almacenamiento y estabilidad
• Sellado: Almacenado entre 2 oC y 8 oC hasta la fecha de
caducidad.
• Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el mejor
desempeño del kit. se recomienda colocar los kits abiertos en el
refrigerador si no van a ser utilizados durante las próximas 12
horas.

11 Manténgase en posición vertical
almacenamiento .
•..••.'I~

kt"• • Manténgase fuera de la luz del sol.

[J!]Preparación del Reactivo Integral
Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral ievite la formación de
espuma! Retire el sello y gire la rueda pequet'ia del
compartimiento de las micro perlas magnéticas hacia adelante y' .
atrás, hasta que el color de la suspensión se haya tomado en '.
color marrón. Coloque el integral en el área de los reactivos y deje"
reposar alH durante 30 minutos. Durante este. tiempo, las
microperlas magnéticas se agitan de forma automática y se
resuspenden completamente.
No intercambie el componente integral de los diferentes
reacüvos o lotes.

2) Recalibración de 2 puntos
Con cada calibración, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medición especifico del instrumento,
a través de la medición de los calibradores.

3) Frecuencia de recalibración
Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos
de arranque).
Cada semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo 'integral
(recomendación).
Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de .
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLlA) totalmente
automático MAGLUMI.
Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan
5°C (recomendado),

OBTENCiÓN Y PREPARACiÓN DE MUESTRAS

Envío
• Antes del envío de las muestras, se recomienda que estas se
retiren del separador de suero, los glóbulos rojos de la sangre
o coágulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones
estatales, federales e internacionales aplicables al transporte
de muestras clínicas y sustancias infecciosas. Las muestras
deben ser enviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

¡Ivol
Sólo para uso en procedimientos de diagnóstico IN V/TRO.
Las instrucciories del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviación de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad
ATENCiÓN: Este producto requiere el manejo de muestras
de origen humano.
Los calibradores de este kit se preparan a partir de
productos de suero bovino. Sin embargo, dado que ningún
método de prueba púede ofrecer completa seguridad con
respecto a la ausencia de virus de la Hepatitis S, VJH, u
otros agentes infecciosos, estos reactivos deben ser
considerados un potencial riesgo biológico y deben ser
manipulados con las mismas precauciones que se aplican a
cualquier muestra de suero o plasma.
Todas las muestras, los reactivos biológicos y los
materiales utilizados en el ensayo deben ser considerados
como potencialmente capaces de transmitir n s
infecciosos. Por consiguiente, deben eliminarse de cu o
con la nannativa vigente y las directrices de las agen 'as
que tengan jurisdicción sobre el laborato', la
reglamentación de cada pai materiales d e s

.' de~ser incinerados, los re' os ' . n s
le\N e \-\\\O~~,sontaminados con hipodont e na

ernard\ a Gala((í:\\ñólmtraci6n finaldel 5% . r 10C' ante media ho
'ala I .r~.e.~.@"l'f'O' BIOO 1~'~~.0a~JADA'¡¡

~\iflr!.•.\f1-""" . BE ARDO lEWe H~~~,tfi6
DIRECTORA T~C~IC1.R.L.

Material de las muestras: suero.
Extraiga 5.0 mi de sangre venosa en' el tubo' de extracción de
sangre (tubo sin anticoagulante o coagulante, puede ser utilizado
un tubo de anticoagulación con EDTA-Kz-o EDTA Na",. No se
recomienda el tubo de anticoagulación C<?nheparina sódica.)

Separe el suero por centrifugación después de dejar reposar la
sangre entera a temperatura ambiente.
Evite repetir ciclos de congelación y descongelación, 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
información más detallada si tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras
• No utilice muestras con las siguientes condiciones:
(a) muestras inactivadas por calor;
(b) muestras de cadáveres;
(e) muestras con obvia contaminación mi"~ .•

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



Cualquier material que vaya a ser reutilizado debe ser
esterilizado en autoclave mediante un enfoque de
esterilización extrema. Por lo general, se considera
adecuado un mínimo de una hora a 121 oC, aunque los
usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminación validándolo inicialmente y utilizando
indicadores biológicos sistemáticamente.
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
Exposición ocupacional a patógenos de transmisión
hemática. Se deben utilizar prácticas de Bioseguridad Nivel
2 u otras prácticas de bioseguridad adecuadas para los
materiales que contienen o se sospecha que contienen
agentes infecciosos.
Este producto contiene azida sódica; este material y su
envase deben desecharse de forma segura.
Hojas de seguridad están disponibles bajo petición.

,'1 D I ~M."lII~, 5@FOLlO .~ ~.
instrucciones del procedimiento y debe ser utilizarse una t .t? ",.l)
cuidadosa. Cualquier modificación del procedimiento p ~ ,x fI
alterarlos~esu!tados. . . I ~<.t~.~
La contaminaCIón bactenana o una congelaCIón y descongefació?i~ ~
repetidas pueden afectar los resultados de la prueba. '

2) Sustancias de interferencia
El ensayo no está afectado por la bilirrubina sO.4 mg/ml,
hemoglobina s10 mg/ml, triglicéridos s20 mg/ml.

3)HAMA ¡

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos antiwratón.
(HAMA, Human AntiwMouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos. Aunque se añaden agentes
neutralizantes HAMA, las concentraciones s~ricas
extremadamente attas de HAMA pueden influir ocasionalmerite en
los resultados. I

CV(%)
6.20'
4.10
3.17

SD (ng/ml)
0.52
0.46
1.16

Concentración

51.567 ng/ml

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO

2) Sensibilidad analitfca
<0.5 ng/ml.
El limite de detección representa el nivel de anal ita más bajo que
pueda distinguirse de cero.

4)Efecto prozona (High-Oose Hook) :
No se ha obseNado efecto prozona para concentraciones de'PAP
de hasta 2000 ng/ml.

1) Cálculo de los resultados
El analizador calcula automáticamente la concentración de
PAP en cada muestra por medio de una CUNa de calibración
que es generada mediante un procedimiento de dUNa
maestra de calibración de 2 puntos. Los resuttados se
expresan en ng/ml. Para mayor infonnación, por favor
remítase a las instrucciones operativas del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLlA) totalniente
automático MAGLUMI. I;

I
2) Interpretación de los resultados I

Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rangQ del
valor de referencia es < 2ng/ml.
Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
variaciones en la población y al método de prueba. Si es
necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango
de referencia.

RESULTADOS

1) Precisión
El coeficiente de variación intra-ensayo fue evaluado e!n 3
diferentes niveles de controles. Se imdió de forma repetida 10
veces en la misma serie para calcular el coeficiente de variacion.
Precisión intra-ensayo
Control Media (ng/ml)
Nivel 1 8.42
Nivel 2 11.24
Nivel 3 36.62

3) Especificidad ,
La especificidad del sistema de análisis PAP se evaluó mediante
la medición de la respuesta aparente del análisis a diversos
analitos de potencial reactividad cruzada. I

El coeficiente de variación inter-ensayo fue evaluado en tres lotes
de kits. Se midió de forma repetida 10 veces en la misma selie y
se midió 3 niveles diferentes ~ suero control, haciendo un total de
30 veces para calcular el coeficiente de variación. !
Precisión inter-ensayo I
Control Media (ng/ml) SD (ng/ml) CV (%)
Nivel 1 8.48 0.77 9.09 I
Nivel 2 11.30 0.99 8.79 I
Nivel 3 36.33 3.06 8.43 ¡

I

Compuesto

PSA

40 ~I Muestra, calibrador
+801.11 ABEI
+801.11 Solución amortiguadora
+20 ul Microoerlas maanéticas

15 minutos Incubación
400 ul Ciclo de lavado

3s Medición

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Precauciones de manipulación
• No utilice los kits de reactivos después de la fecha de
caducidad .

• No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.
• Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera
vez, las microper1as requieren ser mezcladas para volver a
suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envio.

• Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microper1as,
consulte los COMPONENTES DEL KIT, la sección de
Preparación del reactivo integral de este prospecto.

• Para evitar la contaminación, utilice guantes limpios cuando
manipule un kit de reactivos y la muestra.

.Preste atención a los liquidas residuales que se han secado
sobre la superficie el kit.
Para una 'discusión detallada de [as precauciones de
manipulación durante el funcionamiento del sistema, consulte
la información de servicio SNIBE.

DILUCiÓN
En este kit de reactivos no está disponible la dilución de las
muestras mediante el analizador.
Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medición pueden diluirse manualmente. Después de la dilución
manual, multiplique el resultado por el factor de dilución.
Elija diluyentes aplicables o solicite asesoria a SNIBE antes de ser
procesada la dilución manual.

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente
las instrucciones de funcionamiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLlA) totalmente
automático MAGLUMI. Cada parámetro del ensayo se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
más información, consulte las instrucciones de funcionamiento del
analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLlA)
totalmente automático MAGLUMI.

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 calibración.
Los intervalos de control deben adaptarse a las necesidades
individuales de cada laboratorio. Los resuttados obtenidos
deben hallarse dentro de los intervalos definidos. Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medidas
correctivas que deben tomarse si los valores están fuera del
rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO,
1) Limitaciones
Son necesarios una técnica hábil y un cumplimiento estricto de las
instrucciones para obtener resultados confi les.
Para obtener resultados válido0;' ben eguir cabalmente las
OBOPAp.IFU-V3.03-es-ES.100 Bernardo Lew H" S R Le IJOS •••
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Muestra Cantidad añadida Resultado Recuperación
(ng/ml) (ng/ml) (%)

S1 1.34
1.04 2.37 98.75
12.52 13.85 99.94

S2 14.29
1.04 15.32 99.00
12.52 26.79 99.81

S3 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 suero que contenía 100.00 ng/ml de PAP
y un suero depletado en PAP, ensayados para la recuperación.
Muestra Resultado valor esperado Recuperación

(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 90.05 93.34
11 99.65 100.00 99.65

6) Comparación de métodos
Una comparación realizada de MAGLUMI PAP (CLlA) (y) con un
PAP disponible (y) comercialmente usando muestras dlnicas
arrojó las siguientes correlaciones (ng/ml):
Regresión lineal
y = 0.998x+0.283
r' = 0.999

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

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

, Expediente nO:1-47-9336/14-9

,sé autoriza a la firma BERNARDOLEW E HIJOS S.R.L a importar y co~ercializar

el
l
Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado MAGL~MI PAP

(tLIA) / Inmunoensayo diseñado para la determinación cuantitativa de la

fobfatasa ácida prostática (PAP) en suero humano, utilizando losl sistemas

MkGLUMI, en envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 OARTUCHO

I~TEGRAL DE REACTIVOS (Microperlas Magnéticas x 2.5 mi, Calibrador Bajo x

anti-PAP x 10.5 mi) y CONTROLDE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 ml).5e le,
J

aSigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos po hallarse
,1 I '
cd~prendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y R

1

esolución

11 .'MiS. Y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboracion: SHENZHEN NEW INDUSTRIES

1I I
BIOMEDICAL ENGINEERINGCo., Ud. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District;

s~~nzhen. (CHINA). Periodo de vida útil: 12 (DOCE) meses, desde IJ fe~ha de
: 1

elaboración conservado entre 2 y 8 °C.En las etiquetas de los envases; anuncios

y IManual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNO~TICO DE

U~O "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADoJ POR LA

A~MINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TE INOLOGIA

M~DICA. 00 434
Certificado no:' 8 ' "",'

1

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,AL

MÉDICA.
:1

Buenos Aires, !O JUN 2016
I
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