
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

I e Institutos
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BUENOSAIRES 3O JUN 2016

VISTO, el expediente nO 1-47':9256/14-2 del RegiS~rO de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

!
'i
I CONSIDERANDO:
I

1

Que por las presentes actuaciones la firma BERNARDa LE I E HIJOS

S.R.L solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los
! I

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) MAGILUMI free

E~triol (CLlA) / Inmunoensayo diseñado para la determinación cUa~titativa de

e~triol libre en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI, y 2) ~AGLUMI

P~PP-A (CLlA) / Inmunoensayo diseñado para la determinación cualtitativa de

la proteína plasmática A en suero humano, utilizando los sistemas MAiLUMI.

Que a fs. 270 consta el informe técnico producido por el Servicio de
I
i

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las
I

1

I
tomado la!, Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

11

i~tervención de su competencia.
I
I

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

U:>.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2614/99.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°
!

1490/92 Y por el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación
I e Institutos

A.N.M.A.T

Por ello;

DISPOSICIÚN N° 7063
EL ADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis c1íni¡¡osde los

Pnoductos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) MAGJUMI free

Estriol (CLlA) / Inmunoensayo diseñado para la determinación cua~titativa de

I
estrio! libre en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI, y 2) MAGLUMI,

i ,
PAPP-A (CuA) / Inmunoensayo diseñado para la determinación cua~titativa de

la proteína plasmática A en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI que

serán elaborados por SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING
,

I
Co., Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen. (CHINA) e

,i~portados por BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L a expenderse eh envases

c~nteniendo 1) envases por 50 y [100] determinaciones, conte1niendo: 1

C¡RTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS(microperlas magnéticas x 2.olml [x 2.5

mi], calibrador bajo x 2.0 mi [x 2.5 mi], calibrador alto x 2.0 mi [ 2.5 mi],
. I

buffer x 2.5 mi [x 3.5 mi], ABEI: antígeno FE3 x 7.0 mi [x 10.5 mi]) YI CONTROL

DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 mi); 2) envases por 501 y [100]

determinaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE' REACTIVOS

(microperlas magnéticas x 2.0 mi [x 2.5 mi], calibrador bajo x 2.0 mi tx 2.5 mi],

calibrador alto x 2.0 mi [x 2.5 mi], buffer x 7.0 mi [x 12.5 mi], ABEI: lanticuerpo

monoclonal anti-PAPPA x 12.5 mi [x 22.5 mi] y Diluyente x 15 mi p5 mi]) y

CONTROLDE CALIDAD INTERNO(1 vial x 2.0 mi); cuya composición s~ detalla a

4 £-/1
2
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17063
fojas 134 Y 181 con un período de vida útil de 12 (DOCE) meses desde la fecha

de elaboración, conservado entre 2 y 8°C. 1
ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obran es a fojas

245 a 253, 258, 259 Y 261 a 268, desglosándose las fojas 247 a 2J9 y 261 a

264 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada

por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reeJminar los

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

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informaciin Técnica

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos , Manual de Instrucci~nes y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-9256/14-2.

DISPOSICIÓN NO:

av.
7 O 6 3

3

Dr. lilQQl:liil;¡!Q L
Subadmlnlstrador Nacional

A,N.M.A.T.
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Dossier según Disp. 2674/99 Reactivos para inmunodiagnóstico

RÓTULOS 3 O JUN 2016
1. Proyecto de soberrótulo

Cert. ANMAT N° xxxxxxxxx

Importado y Distribuido por: Bernardo Lewe Hijos S.R.L
e1.54-1 1-4523-9901 - Av. Combatientes de Malvinas 3087 C.A.B.A

.b m r I w. m.ar
MAGLUMI free Estriol (CLlA)
Presentación: xx del.

Olr. Téc,: Bioq. Viviana
u'adas M.N 8767

Producto para diagnóstico de Uso In-VltfO - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO -
¡ Uso y Cuidados Especiales ver "Instrucciones de Uso" - Autorizédo por A N.MAT.

CaD. DE BARRAS

Modelo de Rótulo Externo de Fábrica

MAGLUMI
free Eatrlol

~
130202008M

~

11

~ MAGLUMI free Estriol (eLlA) (E:
ICONTENTS I
2.e mi Magnllllc MlcrobMd •. IIIEFI 130202008M ~%'~W"2.5 mi C81lbrator Low

2.6 mi eaUbracor High ILOTI
s.e mi !uff.r cm -1~10.5ml ABEILablll

~2.0 mi Inl.",,1 Qual1ty Control •

MODELO DE ~OTULO INTEI;¡NO DE FABRICA

130202008M
2.5ml MagMlIIc Mlcrobeed&

2.15mI C11l1bratarl.ClW

2.5ml C81IIIlratorHlgh

3.5mi &un.r

10.5m1 ABEI Label

~ MAGLUMI free Estriol (eLlA) (E:
ICONTENTSI

. .L.
alla Galarr a

IIpoderada
PHltI~.I'J~'~AI\lirl~""lRIH' ; P,AP: Fed,

VIVIANA PUJADAS ,.
BIOOUIMICA-UBA M.N. 8767Pagll1a 5. de 6
BERNARDO LEW e Hijos S.RL

DIRECTORA TÉCNICA
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Reactivos para inmunodiagnóstico

MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Ml\GWM free Estriol (CUA)
Intemal Qualíty Contro~

1!!!1130202OO8M VOlun:e: 2.0 ml .& CE~ ~ =%~
•• genlhml'avlndslries Baredail' BgrnooirgOl~Ud



ATENCiÓN: LEA COMPLETAMENTE LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR

Es¡;e(:ificación

100 detelminacion¡~s

__ r~únero de catálogo

130202008M

____ 1_3_06_0_20_0_8_M 5_0_~.etenT1inacione~;

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA

La mayor parte del estriol ciículante o excretado durante ~l terder
trime:~tre del embarazo es fetal creado por las glándufa~;
suprc,rrenales, y lransfonnado por el hígado felal; el producto <lel
conjunto fE!taly placentario origina un precursor que es sintetizac!!:1
en la placenta a estl;ol. Al atravesar la placenta, '3ste SD
meta')oliza rápidamente, principalmente erJ el 11igadomatemo" a
formas conjugadas: los sulfatos y los glucurónidos de estrio!.
Como result.ado, el estriol "libre", la forma no conjugada,
representa a~,enas un nueve por ciento del total de estr;ol en 'la
circulación, los sulfatos de estriol, que tienen relativarrumte .U11íJ

larga durad6n, representan aproximadamente la mitad. El est~ol
urinario se compone enteramente de formas conjugadas., ya qUE!
s610 ,31estliol libre entra en la circulación matElma, mienlras qur~
únicamentE! 5"3 excretan las formas conjugada!>. NOmlalmente,: ,,1
medilja que el feto se desarrolla, aumenta la pre'ducción de esmbl,
lo que resulté: en un aumento de casi tre~sveGes en lo:) niveles
circulantes de! estriol durante el último trirnesire, y un aumento
correspondiente en los nivetes urinarios. Normalmente hay ljn
aumE~ntoaJrclximadamente a la semana ~l6. De acuerdo con 1,;[
literatura, las concentraciones de estriol libre y total ;;Icanz~n
aproximadamente 15 y 250 ng/ml a término, mientra~¡ que ,la
producción. de estriol urinario sube a aproximadamente 4!i mg/d¡~.
Después de 40 semanas, los niveles de Hstriol disrninuir~n
gradualmente, con una disminución en aproximadamente un 1'2
por ciento por semana.
Existl3 una considerab!e variabilidad de paciente a paGlente: el
rango de referencia para una edad ge!!itacional dad.; pueek~
abarcar los ni'leles de estriol de 50 a 200 por ciemto de la median:;;1
para dicha edad. Por lo tanto el patrón QEmerado mediante
determinacior.es seriadas nOmlalmente es de mayor importanda
que .Ios resultados de las mediciones aisladas. Los niyeles d'e
estricl persist,entemente bajos o con una rápilja caida ~¡ugierei.1
sufrimiento fetal. Sin embargo, ya que las concentraciones dl~
estdol están sujetas a la variación diurna y ,episódica, es una
práctica com(m poner en fE:ferencia a las mediciones Hn suerb
frente! a un valor basal, que se define para e paciente, ya seb
como el resultado promedio o el más alto de ::.us tres rEi:~ultadok;
de e!itriol Más recientes. Es probable qUE~sea significati"o si S~1

obselva una caida de 40 por ciento o más em relaciórl a este
parámetro de base. I
En combinaci'Jn con otras técnicas para fa vigilancia fetal se hal"i
utilizé:ldolas determinaciones seriadas en el manejo de embarazo~
complicadcs por diabetes, hipertensi6r" prolongación de 18
gestación)' fechas inciertas. Estas aplicacione~; clínicas- han sido
revisadas r,acientemente.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

CE

B:3
Lotus Medical Equipment
limited
26B Cameron Court, Cork
Street, DubJin 8, Irlanda

Te!. + 353-1-6571034

E-mail: peter@lotusme,org

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

DISPOSITIVO MÉDICO DIAGNÓSTICO
INVITRO

CÓDIGO DEL LOTE

FABRICACION

N'UMERO DE CATÁLOGO

VENCIMIENTO

LIMITACiÓN DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAR A.2-8°0)

SíMBOLOS EXPLICACIONES

r::::-r::::1 REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
~ COMUNIDAD EUROPEA

PARA USO PROFESIONAl EXCLUSIYAMENTE
Almacenar entre 2 "e y 8 oC

~

IV .",,,-1

ICONTENTSI GOMPONENTES DEL KIT

Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Ca., Ltd
NO.16, Jinhui Road, Pingshan New
Oistrict, Shenzhen, 518122, P.R.
China
Te!' + 86-755-21536601
Fax. + 86-755-28292740

..•.~.

Inmunoensayo competitivo por quimioluminisCE!ncia. 1
Se utiliza ABEI para marcar los antígeno de eslriol libre (FE3,1
purifk:ado, y se utiliza un policlonal anti-FE3 para recubrir las
micrcesfenls magnéticZls. La muestra (el cali)radorl control, si
apHcH), los antígenos marcados con ABEI, la soluciól:1
amorUguadofél y las perlas magnéticas se mezclan intem¡amentl:~
y se incuban a 3rC, formando complejos antígeno-anticuerpo;
después dH sedimentar en un campo magnét ca, se deGanta el
sobrenadante y luego se lleva a ciclo dl~ lavado 1 ve7..l
Posteriorml:lnte, se agrega el iniciador 1+2 (starter 1+2) par~
inicia' una reacción quimioluminiscente. Le-.setial de luz se midcl
mediante un fotomultiplicador como RLU dentro de 3 sE!¡¡undos ji

es- propor(~onal a la concentración de FE3 presente' en la~¡
mue::tras.

ICONTENTSlcoMPONENTES DEL KIT
Materiales

COI;tWteS
Microperla!:; Magnéticas:
recubierta con anticuerpo policlonal

• o'llr~!-FE3, gue contiene BSA,

S0FICIENTE PARA

El kit ha sido diseñado para la determinación cuantitativa de.estriol
libre (free Estrio!) en suero humano.
El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 0.13 a
80 ngfml. '
La prueba se realizará en un analizador de inmunoensayo por
qUlmlolummlScencla (CLlA) totala" ''*!eW1~~\lMIS.R.

019 free Estnol-IFU-V3 04-es-ES .a larraga
A erada

)mh dA Ma 1'"r:1S3087 - Cap. Fed

-1~ MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

•{tt ""~~"_M
:INDICADO
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Accesorios necesarios pero no suministrados

Por favor ordene los accesorios de Shenzhen New Industnes
Biomedical Engineering Ca., Ud (SNIBE) o nuestro representante ..

MAGLUMI Reaction Modules REF: 630003
(Módulos de reacción)
MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M
MAGLUMI Wash Concentrate REF: 130299005M
(Solución de lavado conc.)
MAGLUMI Lighl Check REF: 130299006M
Light Check (Control interno del
sistema)

Preparación para el análisis
• L3S muestras de pacientes con un aspecto turbio dEben ser
centrifugédas antes de llevar a cabo la prueba. Después de la
centrifugación. evite la capa de lípidos (si está pre:sente) al
pipeteElr la muestra en una copa de muestra o tubo
secundario.

• Las muestras deben mezclarse exhaustivamente des:)ués de
la descongelación mediante agitación a baja velocidad o
inversión suave, y centrifugadas ames de su uso para eliminar
los glóbulos rojos de la sangre o material particul¡¡jo para
garantizar la coherencia de los resultados. Evite .repetir
múltiples ciclos de congelación y cjescongelaciór; de las
muestras

• Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)
ceben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMi. Ccnsulte el servicio
SNIBE pEiraun análisis más detallado de las Iimitaci:mes de
élmacenamiento de muestras del sistema. '

OBTENCiÓN Y PREPARACiÓN DE MLJESTR¡\S

Almacenamiento
• Si se retrasa la realización de la prueba por más de i3 horas.
elimine el suero del separador de suero. los glóbulos rojos de
la sargre o coágulos. Las muestras I~xtraídas del gr~1
separador. células o Cl>águlosse puede~nalmacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2 oC y 8 oC.
Las muestras se pueden almacenar hasta por :30 dias
congeladas a .20 oCo a temperaturas inferiores.

Mateial de las muestras: suero
Extraiga 5.0 mi de sangre venosa en el tubo de extracción de
sangre. Separe el suero por centrifugación después :Ie dejar
repo~,ar la ~.argre entera a temperatura ambiente ..
Evite repet r ciclos de congelación y descongelación, la 11uestr8
de suero se puede congelar y descongelar solo dos V'3ces. Las
mue~tras éilmacenadas deben mezclarse bien antes dEl su uso
(mezclado' Vortex).
Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
infomlación más detallada si tiene alguna duda.

integral (recomendación).
Después de cada servicio de mantenimiento del anali¿:adorde
il1munoensayo por quimioluminiscencia ~CUA) totalmente
éutomático MAGLUMI .
Si los controles se encuentran fuera de~rango espera¡jo.
Siempre que los cambios de temperatura ambiente.Elxcedan
eoc (recomendado).

Conclicionés de las muestras
• No utilioo muestras con las siguientes c:mdiciones:
(a) muestras inactivadas por calor;
(bl muestras de cadáveres;
(c')muestras con obvia contaminación microbiana.
• Tenga cuidado al manipular las muestras de pacier,1es para
prevenir 13contaminación cruzada. Se recomienda El uso de
pipeta:::,o puntas de pipeta desechable~f>.

• Inspeccione todas las muestras en busca dH burbujas. Elimine
las burbuías con un palillo aplicador antes .je' análislH. Utilice
Ln palillo. aplicador nuevo para cada muestra para ~vitar la
contaminación cruzada. .

• Las muestras de suero deben estar libres ele fibrina, !¡Ióbulos
rojos u otro material particulado .

• Asegúrese de que se haya efectuado la formación complet ••
del coágulo en las muestras de suero 3:1tasde llevar.: cabo la
centrifugación. Algunas muestras, es¡:.ecialmente la!, de los
¡:acientes que reciben tratamiento anticoagwante o
trombolftico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulación. Si la muestra se cent(fuga antes ele que S8
forme -un coágulo, la presencia de fibrina pUedE! causar
resultados erróneos.

su'para

NaN3 al 0.2%

I
Calibrador bajo: suero bovino. 2.5 mi 2.0ml.NaN3 al 0.2%
. Calibrador alto: suero bovino,

2.5 mi 2.0mlNaN3 al 0.2% .

Buffer: solución amortiguadora 3.5 mi 2.5ml
ácida
ABEI: antígeno purificado de FE3

7.0mlmarcado con ABE!, que contiene 10.5 mi
BSA, NaN3 al 0.2%.

Todos los reactivos se pronorcionan listos I'\ara usar.

Manténgase en posición vertical
almacenamiento.

-2t~
,... Manténgase fuera de la luz del sol.

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 fas próximas 12
horas.

11

r1"i1 .
l.,J..:!:J Preparación del Reactivo Integral
A.ntes 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 pequeña del
compartimiento de las microperlas magnéticas hacia adelante y
atrás, hasta que el color de la suspensión se haya tornado en
color marrón. Coloque el integral en el área de los reactivos y deje
reposar alli 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
reactivos o lotes.

~::=:;::;:~v~i~aEle~S~d~e~re~a~c~ti~v~o~e~n~l~a~c~a~i'aa~d~eDIk~i[t====~
Control de calidad interno: contiene BSA,
NaN3 al 0.2%. (para obtener información sobre 2.0 mi
el valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de
información de control de calidad)

Control de calJdad Interno se aplJca únicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de inf(.,wación de.
control de calidad. El usuario deberá juzgar los resultados con
base en sus propios estándares y conocimientos.

I.QSardO Lew e ¡íos SJ
~talia Galarraga.
o/ Apoderada

,Yll{l dé' MalviMS :;087 - Callo
RO.

214

Envío
• Antes del envío de las muestras. se recomil~nda que Hstas se
retiren del separador de suero, los glólJU10Srojos de IEIsangr(~
c Cl>águlos. Cuando se despachan, las m Jestras dl=ben ser
envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regu acio s
estatall~s, federales e internacionales aplicables al trans rte
de muestras c1inicas y sustancias infe:cio~;as. Las mue tras
deben ser enviadas congeladas (en hielo SElco).

ADVERTENCIA
USUARIOS

¡IVDI
• Sólo para uso-e

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

CALIBRACiÓN Y TRAZABILlDAD
1)Trazabilidad
Para realizar una calibración precisa. hemos proporcionado los.
calibradores de prueba estandarizados frente al material de
referencia USP, estriol.

3) Frecuencia de recalibración
• Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos
de arranque)

• Cada 2 semanas y/o cada vez que se utiliza un nuevo
019 free Estriol-lFU-V3.04-es-ES)f



Las 'ílueslras con concentraciones superiorE"~1 iDvale::..
medh;ión pueden diluírse manualmente. oesp'lsc de la dll~
manual, multiplique el resultado por el factor de dilución. . !

Elija diluyentes aplicables o solicite asesoria a SNIBE anh~sde Se!r
proCE,sadala dilución manual. !
CONTROL DE CALIDAD

Siga las directrices de control de calidad para laboratoños
nédicos I

UtiliCE' los controlas adecuados para el control dE! calidad
interno. L'JScontrolas deben ser ejecutados al menos una vez
cada 24 horas (una serie no puede exceC:er 24 horas), Uní:!
vez por cada kit de reactivos y después de! cada ca'íbraci~n.
l.os intervalos de control deben adaplarse a las neo;sidades
individuales de cada laboratorio. Los resultados obtenidos
c'eben hallarse dentro de los intervalos definidm.. Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medidas
correctivas que deben lomarse si los valores están fuera d€"I
r,mgo. I

I

!LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1) Limitacionl)S
Son necesarios una técnica hábil y un cumplitni(~nto estriao de las
instruccionHs para obtener resultados confiables. 1
Para obtener resultados válidos, se deben seguir cabalmente las
instrucciones del proceclimiento y debe ser utiHzarse una técniba
cuidadosa. Cualquier modificación del procedimiento pueae
altefEr [os resultados. 1
La contaminaGión bacteriana o una congel~ciór y descon!Jelaci{m
repetidas pueden afectar los resultados de la pr Jeba. I

2) Sustancias de lnlerfarencla I
El ensayo no está afectada por la bilirruhina <0.00 mg/ml,
hemoglobina <16 mg/dl o triglicéridos <12.5 mg/ml. I
3)HAMA .
Las rnuestras de pacientes con anticuerpcs humanos anti-ratóh.
(HArvlA, Human Antí-Mouse Antíbodies) pwKlen dar valor~s
falsamente el-evados o disminuidos. Aunque S'3 añaden agentE!s
neutraliza mes HAMA, [as conc.ElOtraciones séricas
extremadamente attas de HAMA pueden influir ocasiona Imente en
los r€sulta~ os. " ¡
RESULTADOS . i
1) Cálculo de los resultados ¡

El analizador calcula automáticament03 la concentr.3ción d,e
E.strioliibre en cada muestra por medio de una Gurva de
catibra.::ión que es generada mediantE! un procedimiento dé
curva maestra de calibración de 2 puntos. Los resultados sb
E'xpresan en ngfml. 1
Para mayor información, por favor remítase a las
illstruo::iones operativas del analizador de inmunoem,ayo pdr
cuimioluminiscencia (eLlA) totalmente automático MA_GLUM!.

2) Intarprelación de los resultados I
Valores de referencia:
Mujeres embarazadas:
14.2) semanas O 28-3.14 ng/ml
20-3-1semanas 2 75-10 90 ng/ml I
31-:)7 semanas 3 62-14 60 ng/ml
37-4) semanas 6 20-22 40 ng/ml

los re'iultados pueden difenr entre laboratorios del)ldo a las
variac:ones en la población y al método de prueba. Si es
necesario, cada laboratorio debe establecm su propio rango
ce referencia.

CARAcrEI<.isTICAS DE DESEMPEÑO

Las instruaciones del prospecto del envase deben ser
seguidas duidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviación de las instrucciones de este prospecto.

I
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 puede ofrecer completa seguridad con
respecto a la ausencia de virus de la Hepatitis B, VIH, 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 [os
materiales u~lIizados en el ensayo deben ser considerados
como potencialmente capaces de transmitir agentes
infeccIosos. por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo
con la normativa vigente y las directrices de las agencias
que tengar¡ jurisdicción sobre el laboratorio, y la
reglamentación de cada país. Los materíales desechables
deben ser incinerados, los residuos líquídos deben ser
descontaminados con hipoclorito de sodio a una.
concentraciór final del 5% por lo menos durante media hora.
Cualquier m'aterial que vaya a ser reutilizado debe ser
esterilizado en autoclave mediante un enfoque de
esterilización extrema. Por lo general, se consídera
adecuado ull mínimo de una hora a 121 oC, aunque los
usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminación validándolo inicialmente y utilizando
indícadores biológicos sistemáticamente.
Se recomienl!la 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
2u otras practicas 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 debe¡!¡desecharse de forma segura. '
Hojas de seguridad están disponibles bajo petición.

Precauciones de manipulación
• No utilice los Ikits 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 microperlas requieren ser mezcladas para volver a.
suspender aqu~lIas microperlas que se han asentado durante
el envío.

o Preste atención a los líquidos residuales que se han secado
sobre la superfiqie el kit.

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

o Con el tiempo, los líquidos resíduales pueden secarse en la
superficie del kitf preste atención a que la pellcula de silicona
todavía exista en la superficie del kit. '
Para una discusión detallada de las precauciones de
manipulación durante el funcionamiento del sistema, consu:te
la información de servicio SN1BE.

I
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el con:J
1

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

40 ~I Muestra, calibrador
+80111 i ABE!
+10 !JI Solución amortiguadora
+201.11 Micronerlas maonéticas

15 minutos Incubación
400 ul Ciclo de lavado

35 Medición

1) Pmcisi6n
El coeficiente de variación intra.-ensayo fue evaluad) en 3
diferentes niveles de controles. Se midieron de forma rEipetida 10

~~~ misma serie ¡?£Iracalcular el coeficiemie de v~~l..~

Precisión intt~rna del análisis --rt-
Control Media(ng/ml) SD(ng/ml) e\!%
Nivel1 2.44 0.18 1',44
Nivel 2 3.83 0.23 6.12
Nivel 3 7.93 0.58 1:11-..L

DILUCiÓN i;:~:~ot~,j~#J
En este kit de reactivos no está dl()P ole la Ill,.IciÉn~'e ~~OSS,~,B.rlveles diferentes de suero control, hacle te < ~l.
muestras medrante el anal!zador roa dO 1: GalarragéYeces para calculare! Ca te de varia .~nn' I
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2) Sensibilidad analítica
< 0.13 ng/ml.
El límite de detección representa el nivel de anaUto más bajo que
pueda distinguirse de cero.

Precisión inter~nsayo
,Control Media (ng/ml)

. '", Niiiél1 2.66
.Nivel 2 3,58
Nivel 3 7.13

5D(ng/ml)
0.13
0.31
0.48

CV%
4.93
8.78
6.73

179-185
7.M. Sharf, 1. Eibschitz, M. Hakim, S. Degani, B. Rosner,
European Journal 01 Obstetrics & Gynecolo!;y and
Reproductive Biology, Volume 17, Issue 6, August 19&~, Pages
365-375.

8.Clarke, W. and Dufour, O, R, Editors (20C'6). Conle!mporary
Practica in Clinical Chemistry, MCe Press, Washington, OC,
Pp 416-418.

9.Alain Verloes, Ro!and Schoos, Christian Herems, Anne Vintens,
Lu:ien Koulischer, American Joumal 01" Obstetri:s and
Gynecoll)gy, Volume 172, Issue 1, Part 1, January 199:" Page~:
167-174.

Testosterona
Progesterona
Estradiol

17 ng/ml
40 ng/ml

3000 pg/ml

4) Recuperación
Concentraciones conocidas de estriol libre fueron adicionadas a
muestras de suero humano normales. La concentración de estriol
libre se determinó usando el ensayo MAGLUMI free Estriol (CLlA)
y se calculó el porcentaje recuperado resultante, El porcentaje
recuperado debe estar comprendido entre el 90-110%.

'. '

Muestra Cantidad añadida Resultado Recuperación
(ng/ml) (ng/ml) (%)

51 0.22
0.23 0.44 97.46
15.26 15.48 99.98

52 2148
0.23 21.70 94.03
1526 36.75 10~.04

53 43.25
0.23 43.50 109.88
15.26 58.50 99.95

Recuperación '
(%)
99.18
100.51
97.46
97.91
105.15
96.63
10!i.48
97.22
102.30
92.03
99.78

Valor esperado
(ng/ml)
0.130
8.117
16.104
24.091
32.078
40.065
48.052
56.039
64.026
72.013
80.000

Resultado
(ng/m!)
0.129
8.159
15.910
23.587
33.730
38.715
50.684
54.479
65.500
66.277
79.822

5) Linealidad
Se prepararon once niveles de linealidad igualmente distribuidos a
partir de una mezcla de suero que contenía 80 ng/ml de estriol
libre con una muestra deficiente en estriollibre y se ensayó para la
recuperación.
Muestra

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11

6) Comparación de métodos
Una comparación realizada de MAGLUMI free Estriol (y) con un
estriollibre disponible comercialmente (x) usando muestras
clínicas arrojÓ las siguientes correlaciones (ng/ml):
Regresión lineal
y =1.001x+0.261
r' = 0.998
Número de muestras medidas: 142
las concentraciones de la muestra fueron de entre 0.15-75.23
ng/ml.

Referencias
1. Tietz Textbook of Clinical Chemístry and Mo!ecwlar Diagnostics.'
8urtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. St. Louls: EJsevíer
Saunders; 2006, Pp 2167-2173.

2. Clarke, W and Dufour, O, R., Editors. Contemporary Practice in
Clinica! Chemistry: AACC Press, Washington, OC. Pp 3594360.

3.S3 Wu, A. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th Edition:
Saunders Elsevier, St. Louis, MO. Pp 366-369, 374.377.

4. Brzyski, R. and Jensen, J. (Revised 2007 March), FemaJe
Reproductive Endocrinology, Introduction. Merck Manual for
Healthcare Professionals.

5. Vorvick, L. and Storck, S. (Updated 2009 July 26). Estradiol test.
MedlinePlus MedícaJ Encyclopedia,

6. SV Seekallu, B.M. Toosi, A. Zeígler, N.C. Rawlings, Small
Ruminant Research, Volume 91, Issues 2-3, July 2010, Pages
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Dossier según Disp. 2674/99 Reactivos para inmunodiagnóstico

RÓTULOS

I. Proyecto de sobrerrótulo~..-
Importado y Distri,buido por: Bernardo Lew e Hijos S.R.l.
eI.54-11-4523-9901 - Av. Combatientes de Malvinas 3087 CARA
•••••nAl, berna rdoleW.com .ar
MAGLUMI PAPP~A (ellA) ILote: xxxxx
Presentación: xx det.
Codo lew.:xxxxxx ~:rt. ANMATN° _ ~,ir. Téc.:-Bioq. Viviana

xxxxxxxx Puiadas (M.N. 87671

Producto para diagnóstico de Uso In-Vitro - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
Uso y Cuidados E~peciales ver "Instrucciones de Uso" - Autorizado por A.N.MAT.

CODo DE BARRAS

Modelo de Rótulo Externo de Fábrica

2.5ml Magnetic Microbeads IREFI 130214003M ft%'~ '&02.5ml Calibrl!ltorlow
2.5m! CalibratorHlgh ILorl12.5ml Buffer """-12.5m! ABEI Label cm kt"Dilu61l1

_ ..

~
25.0 mi
2.0ml lnternal Ouality Control •

I

MAGLUMI :
PAPP-A I
IREFI :

130214003M I
ILOTI II I

I

~ !
I

ii i
I
I
I,

~ MAGLUMI
ICONTENTS I ~-

PAPP-A (CLlA)

~

LotuJI N.dlc.1 Equipm.ntUmited
EC REP 28B Cal!NlfDfI Caurt.COfkStrHt. Oublln e.lrwland

Tllt. •.3,a..1.e51;03<l E-mail: pet!lr@!otu.~.OJV

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

--." .-
~ MAGLUMI
ICONTENTS I
2.5 mi Mag~lk; Mi<:fobeade.

2.5 mi Callbfa1(tf Lo••••'

2.5 mi CSllbrala' High

~2.5 mi BLtlfer

12.5 mf AaEI Lflbel

25.0 mi DflIuent

PAPP-A (ellA)

130214003M

é5~~Q;&VIVIANA PUJ
BIOQUIM1CA.UBA . a'767
BERNARDO LEW e JOs SiR.L.

DIRECTORA TécNICA
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Reactivos para inmunodiagnóstico

-MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

PAPP-A (CUA)
_Internal Quality Control

IIlEF1130214003M Vdum3: 20 ni Lt.
o (r8"CILOTI •• =..tJ

•••• Shenzhen New Industries BiOlTlldical Engineering Co., L.kl
_ Science & lndustry Park, Nanshan, Shenzhen, CHINA

-

-'

- .

--

-
éJ~UJ

810QUIMICA.UB ,.87 7
BERNARDO LEW e i' s s,RlL

OlRéCTORA TE NI CA 1
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MAGLUMI PAPP-A (eLlA) 7 O 6

Especificación I

100 detenninaciones

50 determinaciones j

130214003M
130614003M

Número de catálogo

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La PAPP-A es una glicoproteina voluminosa derivada de placehta.
La PAPP-A se produce en altas concentraciones por las células
del trofoblasto placentario, y se libera en la circulación materna en
concentraciones crecientes durante toda la gestación hasta el
parto. La PAPP-A no es específica para el embarazo ya que se
han encontrado niveles cuantificables en mujeres
no embarazadas y en hombres. El papel biológico de la PAP!;>-A
es desconocido, sin embargo, se ha sugerido que la PAP~-A
puede servir como un importante factor regulador del crecimiento.
Se ha demostrado que la PAPP-A lleva a cabo proteól!sis
específica a la proteina-4 de unión al factor de crecimiento similar
a la insulina (IGFBP-4, insulin-Iike growth factor binding protein-4),
regulando de este modo la biodisponibilidad de IGF local Y¡la
eficacia mitogénica.

I

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA

Lotus Medical Equipment
Limited
26B Cameron Court, Cork
Street, Dublin 8, Irlanda

TeL + 353.1-6571034

E-mail: peter@lotusme.org ,

PARA !!SO PROFESIONAL IiXCLYS!\fAMFNTE
Almacenar entre 2 oC y 8 oC

ATENCI6N:LEA COMPLETAMENTE LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR

Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd
NO.1B, Jinhui Roadl Plngshan New
Oistrict, Shenzhen, 516122, P.R.
China
Tel. + 86-755-21536601
Fax. + 86-755.28292740

Viales de reactivo en la caia del kit
Control de calidad Interno: contiene BSA,
NaN3al 0.2%. (para obtener información sobre 2.0 miel valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de
información de control de calidad)

Materiales
Compuesto 100 del. 50 del.
Microperlas Magnéticas:
Recubiertas con anticuerpo 2.5 mi 2.0mlmonoclonal anti-PAPP-A. Solución iamortiauadora TRIS, NaN3 al 0.2%.
Calibrador balo: suero bovino, NaN3 2.5 mi 2.0mllal 0.2%
Calibrador arto: suero bovino, NaN3 I
al 0.2%. 2.5 mi 2.0ml.
Buffer: Solución amortiguadora

12.5 mi 7.0ml;TRIS, NaN3 al 0.2%. I

ABEI: anticuerpo monoclonal I
anti~PAPP-A marcado con ABEI, que 22.5 mI 12.5mlt
contiene BSA, NaN3 al 0.2%.
Dlluvente: NaCI al 0.9%. 25.0 mi 15.0ml

Todos los reactivos se prODorcionan listos para usar.

Inmunoensayo por quimioluminiscencia tipo sándwich. I

Se utiliza ABEI para marcar los anticuerpos monoclona'es
anti-PAPP-A, se utiliza otro anticuerpo monoclonal para recuQrir
las microesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control,' si
aplica) y las microperlas magnéticas se incuban a 37cC, y luego
se llevan a ciclo de lavado 1 vez. A continuación, anaden Ips
anticuerpos marcados con ABEI, se incuba y se forman complejas
en sándwich, después de la precipitación en un campo magnétiCo,
decante el sobrenadante. Luego, se lleva a un segundo ciclo de
lavado. Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 (starter 1+2)
para iniciar una reacción quimioluminiscente. La senal luminosa
se mide mediante un fotomultiplicador dentro de los 3 segundos
como RLU, la cual es proporcional a la concentración de PAPPrA
presente en las muestras.

l'CJlN.r£fi[[$icoMPONENTES DEL KIT I

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

Accesorios necesarios pero no i

FABRICACION

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

CÓDIGO DEL LOTE

DISPOSITIVO MÉDICO DIAGNÓSTICO IN
VITRO

NÚMERO DE CATÁLOGO

SUFICIENTE PARA

MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOlJ\R

LIMITACiÓN DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAR A2-8°C)

ESTE LADO HACIA ARRIBA

VENCIMIENTO

SIMBOLOS EXPLICACIONES ••

r.;;-r.:;;;1 REPRESENTANTE AUTORIZAOO EN LAL.::..J.:.:::.I COMUNIDAD EUROPEA

~
IV ''0

:l'e 4-

USO INDICADO

ICONTENTSI COMPONENTES DEL KIT

mailto:peter@lotusme.org
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y PRECAUCIONES PARA LOS

pipetas o puntas de pipeta desechables.
• 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.

• Asegúrese de que se haya efectuado la fonnación 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
trombolrtico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulación. Si la muestra se centrifuga antes de que se
fonne un coágulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erróneos.

Preparación para el análisis
• Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugación, 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.

• 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.

Almacenamiento
o 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 extrardos del gel
separador, células o coágulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2 oC y 8 OC.
Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 dras
congeladas a -20 oCo a temperaturas inferiores.

Envio
• Antes del envio 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 c1lnicas y sustancias infecciosas. Las muestras
deben ser enviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA

USUt~i

Sólo para uso en procedimientos de diagnóstico IN VITRO.
Las instrucciones 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.

supara

MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M

MAGLUMI Wash Concentrate REF: 130299005M
.(Soiución de lavado conc.)
MAGLUMI Ligh\ Check REF: 130299006M
Light Check (Control interno del
sistema)

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

Manténgase en posición vertical
almacenamiento.
~l~

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

r-J¡1
L...l!J Preparación del Reactivo Integral
Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral ievite la fonnación de
espuma! Retire el sello y gire la rueda pequel'ía 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 alli durante 30 minutos. Durante este tiempo, las
microperlas magnéticas se agitan de fonna automática y se
resuspenden completamente.
No intercambie el componente integral de los diferentes
reactivos o lotes.

2) RecaJibración 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
o Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos
de arranque).
Cada 2 semanas y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendación).
Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CUA) totalmente
automático MAGLUMI.
Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los cambios de temperatura ambie:lte excedan
5°C (recomendado),

CALIBRACiÓN Y TRAZABILIDAD

1)Trazabilldad
Para realizar una calibración precisa, hemos proporcionado los
calibradores de prueba estandarizados frente a la preparación de
referencia internacional OMS 78/610.

OBTENCiÓN Y PREPARACiÓN DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero
Extraiga 5.0 mI de sangre venosa en el tubo de extracción de
sangre. 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
infonnación más detallada si tiene alguna duda.

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 puede ofrecer completa seguridad con
respecto a la ausencia de virus de la Hepatitis S, VIH, 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 agentes
infecciosos. Por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo
con la nonnativa vigente y las directrices de las agencias

Condiciones de las muestras que tengan jurisdicción sobre el lal;:l torio, y la
• No utilice muestras con las siguientes condi ones~ reglamentación de cada país. Los materiáles e~bles
(a) muestras inactivadas por calor; B narao \ rra deben ser incinerados, los residuos IIqjidos ebe ser-
(b) muestras de cadáveres; Nat \ Ga aa descontam~nados con hipoclorito de 's,?d \ ~ una
(c) muestras con obvia contaminación microbi :l\??~~r;~7._Cap.red. concen~raClónfin.aldel, %/J>orlo menos du.~nte edra ha a
• Tenga cuidado al manipular las muestra5;',g~i\J)¡:iCiek'te:~\Cpa~ Cual~~ler matenal q e vaya a ~r re, 111 o
prevenir la contaminación cruzada. Se recomienda el uso de estenllzado en auto ve med aJrt

087 PAPP-A-IFU-V3.04-es-ES

Almacenamiento y estabilidad
o 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 .
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I
<0.125 mg(ml,

I

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIET D

2) Sustancias de Interferencia
El ensayo no está afectado por la bilirrubina
hemoglobina <16 mgldl o biglicéridos <12.5 mglml.

3)HAMA
Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anü-ratón.
(I-lAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valo'res
falsamente elevados o disminuidos. Aunque se añaden agerltes
neutralizantes HAMA, las concentraciones sérieas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en
los resultados.

RESULTADOS I
1) Cálculo de los resurtados 1
• El analizador calcula automáticamente la concentración Ide
PAPP-A en cada muestra por medio de una curva de
calibración que es generada mediante un procedimiento Ide
curva maestra de calibración de 2 puntos. Los resultados Ise
expresan en mUllml. Para mayor información, por favor
remitase a las instrucciones operativas del analizador ide
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLlA) totalmente
automático MAGLUMI.
1000 mUIIL=l mUl/ml=4.5 ~9/ml

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 microperlas requieren ser mezcladas para volver a
suspender aquellas micro perlas que se han asentado durante
el envío.

• 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 líquidos residuales que se han secado
sobre la superficie el kit.
Para una discusión detallada de las precauciones de
manipulación durante el funcionamiento del sistema, consulte
la información de servicio SNIBE.

esterilización extrema. Por lo general, se considera
adecuado un minimo de una hora a 121°C, 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.

CARACTERfsTICAS DE DESEMPEÑO

L

DI\S _
eA. M.N. B761

~ ~f\1lioSS.R.l
R'" 'f~CN\CA.

1
1

CV(%)
6.23
4.47
3.17

SD (mUIIL)
9.55
72.77
91.54

Sernana de
N Mediana M[nimo Máximo Media SOembarazo (mUVml) (mUVml) (mUVm!) (mUllml)

8 8 571.77 266.66 1399.99 •••. 58 1.~9

• 21 933.32 355.55 .4159.96 1131.10 >7',. 40 1619.99 51.78 5333.26 2037.76 ••••
11 13. 2444.42 382.22 22222.0 2711.08 9.9'1

12 112 3346.63 513.33 9999.9 3582.19 7.87

13 •• 3717.74 897.77 10222.12 -4284.40 9.58

14 ,. 4779.95 2444,42 105-42.12 5317.72 10.06

2) Interpretación de los resurtados
El resultado del ensayo de PAPP-A se calcula utilizando el
software de detección prenatal especifico MAGLUMI (R6F:
1301221. Por favor, consulte el software para el resultado de
referencia.} ¡
Los valores de referencia de la concentración de PAPP~A
sérica en diferentes semanas de embarazo son las siguientes.
Es sólo un ejemplo, no son datos para ser utilizados como
detección temprana. Cada laboratorio debe establecer su
propio rango de referencia. i

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 (mUllml)

1) Precisión
El coeficiente de variación intra-ensayo fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles. Se mide de forma repetida 10
veces en la misma serie para calcular el coeficiente de variación. !

Precisión intra-ensayo
Control Media (mUIIL)
Nivel 1 153.27
Nivel 2 1626.59
Nivel 3 2891.65

El coeficiente de variación inter-ensayo fue evaluado en tres lote!
de kits. Se mide de forma repetida 10 veces en la misma serie y
mida 3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30
veces para calcular el coeficiente de variación. 1IPrecisión Inter-ensayo
Control Media (mUIIL) SD(mUIIL) 1
Nivel 1 149.31 14.49 .
Nivel 2 1669.20 144.18
Nivel 3 2875.65 247.99

20 ~I Muestra, calibrador
+100 ¡.JII Solución amortiguadora
+20 ul Microoerlas maanéticas

10 minutos Incubación
400 ul Ciclo de lavado

+100 ul ABEI
10 minutos , Incubación

400 ul Ciclo de lavado
3s Medición -

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

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 resultados 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. .

DILUCiÓN
Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medición pueden diluirse. Después de la dilución manual,
multiplique el resultado por el factor de dilución. Después de la
dilución por los analizadores, el software del analizador toma en
cuenta automáticamente la dilución en el cálculo de la .•.•.
concentración de la muestra.
Para obtener información con respecto a la disponibilidad de
dilUCión de la muestra mediante el analizador, refiérase al
programa de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para
realizar la configuración de dilución, siga las instrucciones de
funcionamiento del analizador MALGUMI.
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El límite de detección representa el nivel de analito más bajo que _ .•.
pueda distinguirse de cero.

Gynecology 2007; 109; 217-227.

98.75
99.69
- - -99.94
100.72

99.17
102.01

Recuperación
(%)

Resultado
(mUl/ml)
328.53
847.83
5425.15
2415.72
2941.23
7564.71
425325
4774.71
9468.18

Cantidad añadida
(mUl/ml)

51
525.85
5112.36

52
525.85
5112.36

53
525.85
5112.36

3) Recuperación
Concentraciones conocidas de PAPP-A fueron adicionadas a
muestras de suero humano normales. La concentración de
PAPP-A se determinó usando el ensayo MAGLUMI PAPP-A
(CLlA) y se calculó el porcentaje recuperado resultante. El
porcentaje de recuperación debe estar comprendido";..entre el'-
90-110%.
Muestra

Recuperación
(%)
107.....36,~-
100.75
103.10
102.35
105.91
91.04
97.97
104.82
103.16
103.81
99.86

Valor esperado
(mUl/ml)
25.00
2422.50
4820.00
7217.50
9615.00
12012.50
14410.00
16807.50
19205.00
21602.50
24000.00

Resultado
(mUl/mJ)
26.84
2440.55
4969.52
7387.18
10183.62
10936.75
14117.00
17618.06
19811.01
22424.92
23966.96

4) Linealidad . _ "JI -........,...

Se prepararon once niveles de linealidad igualmente distribuidos a
partir de una mezcla de suero que contenía 24000 mUl/ml de
PAPP-A con una muestra deficiente en PAPP-A y se ensayó para
la recuperación.
Muestra

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11

6) Comparación de métodos
Una comparación realizada de MAGLUMI PAPP-A (y) con un
PAPP-A disponible comercialmente (x) usando muestras clínicas
arrojó las siguientes correlaciones (mUI/L): . .;;...-' - .....,.
Regresión lineal
y =O.999x+l0.18
1'=1
Número de muestras medidas: 145
Las concentraciones de la muestra fueron de entre 25-22438.5
mlU/L. -

¿;
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

,1
Expediente nO:1-47-9256/14-2

I
Se autoriza a la firma BERNARDOLEW E HIJOS S.R.L a importar y comercializar

los Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) MAGJUMI free
I

Es~riol (CLIA) / Inmunoensayo diseñado para la determinación cuantitativa de, , I
estriol libre en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI, y 2) MAGLUMI

I
PAPP-A (CLIA) / Inmunoensayo diseñado para la determinación cuantitativa de

I
la proteína plasmática A en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI, en

11 I
1) envases por 50 y [100] determinaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO

INTEGRAL DE REACTIVOS (microperlas magnéticas x 2.0 mi [x 2.5 mi],

calibrador bajo x 2.0 mi [x 2.5 mi], calibrador alto x 2.0 mi [x 2.5 mi], buffer x
,l. . I

2.5 mi [x 3.5 mi], ABEI: antígeno FE3 x 7.0 mi [x 10.5 mi]) y CO~TROL DE
i

CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 mi); 2) envases por 50 I y [100]

determinaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE RJACTIVOS

(rriicroperlas magnéticas x 2.0 mi [x 2.5 mi], calibrador bajo x 2.0 mi [12.5 mi],

calibrador alto x 2.0 mi [x 2.5 mi], buffer x 7.0 mi [x 12.5 mi], ABEI: a1nticuerpo

monoclonal anti-PAPPA x 12.5 mi [x 22.5 mi] y Diluyente x 15 mi [J5 mi)) y

CO~TROL DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 ml).Se le asigna la ~ategoría:

Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendid6 en las

condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.5 ..N° 145/98.

Lugar de elaboración: SHENZHENNEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING
. l'

1



Ca., Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen. (CHINA). Periodo

de vida útil: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre

2 Y 8 °C.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones

deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENRS¡fLIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:U U 8 4 3 2

Firma y sello

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

r; Buenos Aires, ~ O JUN ?016

Dr.ROBERTO l.IiH
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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