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BUENOS AIRES g o N 201

VISTO, el expediente n® 1-47-9256/14-2 del Registro de la

1
J

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

| CONSIDERANDO:
|

|
; Que por las presentes actuaciones la firma BERNARDO LEW E HIJOS

S.lR.L solicita autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinjcos de los

Pr?oductos para diagnodstico de uso “in Vitro” denominados 1) MAGLUMI free
|

E:striol (CLIA) / Inmunoensayo disefiado para la determinacion cuantitativa de

|
estriol libre en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI, y 2) MAGLUMI

PAPP-A (CLIA) / Inmunoensayo disefiado para la determinacidon cuantitativa de

la proteina plasmatica A en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI.
Que a fs. 270 consta el informe técnico producido por el Servicio de
|

i
Productos para Diagndstico que establece que los productos rednen las
. i

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion. ’

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

|
|

irrtervencién de su competencia.
! - _—
| Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resolucion Mihisterial NO 145/98 y Disposicion ANMAT N°© 2674/99.
|
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO
|

1490/92 y por el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

+ A
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinic
Productos para diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1) MAGL

Estriol (CLIA) / Inmunoensayo disefiado para la determinacidn cuan

encia Nacional”

5

AL DE

:0s de los
UMI free

titativa de

estriol libre en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI, y 2) MAGLUMI

PAPP-A (CLIA) / Inmunoensayo disefado para la determinacidon cua

E
n

titativa de

la proteina plasmatica A en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI que

seran elaborados por SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING
|

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

|

-importados por BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L a expenderse e
|

conteniendo 1) envases por 50 y [100] determinaciones, conte

Cli«RTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS {microperlas magnéticas x 2.0

N envases

niendo: 1

ml [x 2.5

m:I], calibrador bajo x 2.0 ml [x 2.5 ml], calibrador alto x 2.0 ml [x 2.5 ml],

buffer x 2.5 ml [x 3.5 ml], ABEI: antigeno FE3 x 7.0 ml [x 10.5 mi]) y

DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 ml); 2) envases por 50
déterminaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE “R
(microperlas magnéticas x 2.0 ml [x 2.5 ml], calibrador bajo x 2.0 ml
calibrador alto x 2.0 ml [x 2.5 ml], buffer x 7.0 ml [x 12.5 ml], ABEI:

monoclonal anti-PAPPA x 12.5 ml [x 22.5 ml] y Diluyente x 15 ml |

CONTROL
y [100]
EACTIVOS

x 2.5 ml],

anticuerpo

25 ml]) vy

CONTROL DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 ml); cuya composicion se detalla a
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fojas 134 y 181 con un periodo de vida util de 12 {DOCE) meses desd

de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C .

e la fecha

ARTICULOQO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

245 a 253, 258, 259 y 261 a 268, desglosandose las fojas 247 a 249 y 261 a

264 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
por el elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA

declarada

MENTOS,

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

métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstanc
determinen.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestidén de Informacid
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notif

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente D

’

ias asi lo

n Técnica
quese al

sposicion

junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n©; 1—47-9256/14—2_.

av.

Dr. KOBERYO LEDE

Subadministrador Nacional
A N.M.AT.




Bernardo Lew

Dossier segin Disp. 2674/99 | Reactivos para inmunodiagndstico | PRODUCTO: MAGLUMI free
Estriol (CLIA)

ROTULOS 30 JUN 2016

I. Proyecto de soberrétulo

Importado y Distribuido por: Barnardo Lew & Hijos S.R.L.
[Tel.54-11-4523-9901 ~ Av. Combatientes de Malvinas 3087 C.AB.A
www.bemardplew.com.ar

MAGLUMI frée Estriol (CLIA) Lote: XXHKXXX
Presentacién: xx det.

Dir. Téc.: Biog. Viviana
ujadas (M.N _8767)

' Preoducto para diagnéstico de Uso In-Vitro — USC PROFESICNAL EXCLUSIVO - '
‘ Use y Cuidados Especiales ver “Instrucciones de Uso” — Autorizedo por ANMAT, :

Cert. ANMAT N° XXXXXXXXX Cod. Lew.:XxXXxxx

COD. DE BARRAS

Modelo de Rétulo Externo de Fabrica

i
[vb] MAGLUMI free Estriol (CLIA) C€ |

MAGLUMI
tree Estriol
@ CONTENTS
130202008M

2.5m Magnatic Microbeads EEE' 130202008M /ﬂ/"‘ W
i e 100

2.6ml Csilbrator Low
26m Callbrator High @

3.6ml Buffer .:'-\L’:-.
10,83 m{ ABEI Labsl [:E
W 4

2.0m Intsrnal Quality Controt

»n How #

Engintsring Gu., Ltd Lotus Madicsl Eguipment Limited

No. 18, i Redd, Piogs han Naw Dol m m 268 Gamerun Court, Gork Strest, Dublin 4, reland ;
Bharzhen. 518122, P.N.China. Tel: +353-1-8571034 E-mak: peten@iowsme.og i

Til: #B5-TEE-2TA3A001 Fau-+58-TS5-20282740

&

11

- —— —— - ——— T ————— . v

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

MAGLUMI free Estriol (CLIA) C€

2.5ml Magnelic Microbeads 1302020080 b V
2.5mi Callbraioriow @ re o
2.5mi Caiibrator High . i
b e |
3.5m Sufler Uﬂ _.-i ol !
10.5mi ABE| Labsel E [ ] \
- Ner N ol tamd
Hniiiwesring Co., Lid Lotus Modical Equipment LimHed
Mo 18, Snthul Romd, Pegehan Niw icrict, m 288 Carweron Caurl, Cork Siraet, Bublin 8, [relnng
Shanowa, $18122, PR Cana. Tal: +363-1-83Y 13 E.muil: pater Qliohsma.om

‘ Tel: o075 21 EMAN Panc:+RB-TARDA202740 |

~" Avoderada _ VIVIANA PUJADAS . _
/ . PRMA. R Wﬂ‘"“‘ ana? - Oip: Fed. BlOQUIMICA-UBA M.N.8767Pdgina 5 de 6
/ : B BERNARDO LEW e Hijos SR.L. .
X . CIRECTORA TECNICA
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MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERND

MAGLUM free Estriol (CLIA)

intemal Quality Control
) 130202008M  voumre-20m A\ €€
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MAGLUMI free Estriol (CLIA) 7 0

(Incluidos los modelos Maglumi 800, Maglumi 820, Maglurni 1008

| . Maglumi 1300 Plus, Mzaglumi 2000, Maglumi 2000 Plus v Maglun i
4000}.
EC | REP l
Murero de catdlogo Especificacion I
Shenzhen New Industries Letus Medical Equipment 130202008M 100 determinacionss I
Biomedical Engineering Co,, Ltd  Limited ~__130602008M 50 determinaciones |
No.18, Jinhui Read, Pingshan New 268 Cameron Court, Cork
District, Shenzhen, 518122, PR, Street, Dublin , Irlanda RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA
China Tel. + 353-1-6571034 !
Tel. + 86-755-21536601 E-mail: peter@lotusme.org La mayor parte del estriol circulante o excretado durante =l tercer
Fax. + 86-755-28202740 timestre del embarazo es fetal creado por las glénduia

supremenales, y transformado por el higado fetal; el producto del
conjunto fedal y placentario origina un precursor que es sintetizado
en la placerta a estiiol. Al atravesar la placenta, &ste so
c € metadoliza rapidamente, principalmente er: el higado materno, &
formas conjugadas: los sulfates y los glucurdnidos de estriol
Come resulfado, el esfriol "libre", la forma no conjugada,

represenia apenas un nueve por ciento clel total de estriol enlla

Almacenar entre 2°Cy 8 °C circulacién, los sulfatos de estriol, que tienen relativamente.una
. larga duracién, representan aproximadamente la mitad. £ estr!c-l

. urinario se& compone enteramente de formas conjugadas, yva que

ATENCION: LEA COMPLETAMENTE LAS stlo 2l estriol libre entra en la circulacion matema, mieriras qus
INSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR Onicaments 82 excretan las formas conjugadas. Nomalmente,: &

madida que el feto se desarrolla, aumenta la producceion de estrio!,

lo que resulte en un aumeanto de casi tres veces en ks niveles
circulantes de: estriol durante el dltimo frimesire, y un aumento
cerrespondiente en los niveles urinarios. Normalmenta hay un

SIMBOLOS EXPLICACIONES aumento asroximadaments a la semana 6. De acuerdo con i
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA . literatura, las concentraciones de estriot libre Yy total alcanzan
EC } REP COMUNIDAD EUROPEA aproximadamante 15 y 250 ng/ml a término, mientras que Ja

produccion de estriol urinaric sube a aproximadamente 45 mg/dia.
Después de 40 semanas, los niveles de estriol disminuiran
EABRICACION gradualmente, con una disminucion en aproximadamentz un 12

por ciento por semana.
] Existe una considerable variabilidad de paciente a pzoente: &l
rango de referencia para una edad gestacional dada puede
E[i] CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USD abarcar |os niveles de estriol de 50 a 200 por ciento de |a mediana
. para dicha edad. Por lo tanto el patrén generado mediante
determinacior.es seriadas normalmenle es de mayor importancia
CONTENTS que 1os resullados de las mediciones aisladas. Los niveles de
GOMPONENTES DEL KIT estric| persistantemente bajos o con una rapida caida sugierel
sufrimiento fetal. Sin embargo, ya gue las concentraciones de
estric! estdn sujetas a la variacion diuma y 2pisédica, es UF\EEI
practica camun poner en referencia a las mediciones en suero
frente a un valor basal, que se define para & pacients, ya sekl
i come el resultado promedio o el mas alto de sus tres ressultados
LOT CODIGO DEL LOTE : de estriol mas reclentes. Es probable que sea significativo sl sp
observa una calda de 40 por clento o mas en relacidn a este

DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO
INVITRC

. 3 pardrnetro de base

NUMERO DE CATALOGO En combinacibn con otras t&cnicas para la vigilancia fefal se hah
utilizado las determinaciones seriadas en el manejo de embarazol
complicadcs por diabetes, hipertensiér, prolongacion de la

2 VENCIMIENTO gestecion y fechas inciertas. Estas aplicaciones clinicas han sido
revisadas racientementea.

Bc LIMITACION DE LA TEMPERATURA :
e /l/ (ALMAGENAR £.2.8°C) PRINCIPIO DE LA PRUEBA

inmunocens ayo competifivo por guimiotuminiscencia.
i Se ulitiza ABE| para marcar los antigeno de estriol libre (FE:h
W SUFICIENTE PARA purificado, y se utiliza un policlonal ant-FE3 para recubrir las
micrcesferas magnéticas. La muestra {0 caliarador/ control, si
s aplica), los antigenos marcados con ABEL la  solucién
,‘:of__ ) amorliguadora y las perlas magnéticas se mezclan intensamente
MANTENER LEJOS DE LALUZ SOLAR : y se incuban a 37°C, formando complejos ardigeno-anticuerpo}
después de sedimentar en un campo magnét co, se decanta tl
sobrenadante y luego se lieva a ciclo die lavado 1 vezl
Posteriormenie, se agrega el iniciador 1+2 (starter 1+2) paré

£ T T ESTE LADO HACIAARRIBA initia” una reaccién quimioluminiscente. Lz sefial de luz se mide

mediante un fotomultiplicador como RLU dantro de 3 segundos y
es proporcional a la concentracion de FE3 presente en las

muestras.
USQ INDICADO
El kit ha sido disefiado para la determinacion cuartitativa de-estriol CONTENTS|cOMPONENTES DEL KIT
libre {free Estriol) en suerc humaneo. Materiales '9
E! método puede ser utilizado para muesiras en elrango de (.13 a Componantes T00 o,
80 ng/fml. :
La prueba se realizdrd en un analizador de\inmunoensaye por Eg:;ggﬁ;r:gﬂ!‘c?:as sicional 2 ANVIA N ) PBLiJS NAESTG?
quimiciuminiscencia (CLIA) total & CEB‘M@@-IW'S R4 o anti-FI3, que corrEtieﬁe BSA, Ei—%smmr ° LE{\}’V o Hijbs SR.L.
]arraga faad DIRECTORA TEH ICA

L 019 free Estriol-IFU-V3.04-e3-ES

erada I
il de Malfinas 3087 - Cap. Fed. ‘



NaN; al 0.2%

Calibrador bajo: suero bovino, omt
‘NaN; a10.2% 25m | 20m
- Calibrador alto: suero bovino

’ . .Oml

NaN; al 0.2% 25m 2.0m

'qufer: solucion amortiguadora 35mt 2 5m

acida

ABEI: antigeno purificada de FE3

marcado con ABEE, que contiene 10.5 ml 7.0ml

BSA, NaN; al 0.2%.

Todos los reactives se proporcionan listos para usar.

Viales de reactivo en la caja del kit
Control de calidad interno: contisne BSA,
NaNj3 al 0.2%. (para obtener informacién sobre
el valor objetivo refierase a la hoja de fecha de
informacion de control de calidad) :
Control de calidad interno se aplica dnicamente con e! sistema
MAGLUMI. Para cbtener informacién sobre instrucciones de uso y

2.0ml

valor objetivo refiérase a la heja de fecha de infermacion de.

control de calidad. El usuario debera juzgar los resultados con
base en sus propios estandares y conocimientos.

Accesorios necesarios pero no suministrados

MAGLUME Reaction Modules | REF: 630003
{Madulos de reaccitn)
MAGLUMI Starter 1+2
MAGLUMI Wash Concentrate
(Solucion de lavado conc.}
MAGLUMI Light Check

Light Check (Control interno del
sistema)

Por faveor ordene ios accesorios de Shenzhen New Industries

REF: 130299004M
REF: 130299005M

REF: 130299006M

Biomedical Engineering Co., Ltd {SNIBE} 0 nuastro representante.-

E[ﬂ Preparacion del Reactivo Integral

Antes de retirar el sello, es esencizal agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactive integral jevite la formacién de
espumal Retire el sello y gire la rueda pequefia del
compariimienta de las microperlas magnéticas hacia adelante y
atras, hasta que el color de la suspension se haya tornado en
color marron. Cologue el integral en el rea de los reactivos y deje
reposar alli durante 30 minuios. Durante este tiempo, las
microperias magnéticas se agitan de forma automatica y se
resuspenden completamente.

No intercambie el componente integral de los diferentes
reactivos o lotes.

Almacenamiento y estabilidad

+ Seflado: Almacenado entre 2 °C y 8 °*C hasta la facha de’

caducidad.

+ Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el major
desempefio del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en el
refrigerador si no van a ser utilizados durante tas préximas 12
horas.

i

. =meeusw Maniengase en
almacenamiento.

posicidn
e
AN
. B Manténgase fuera de la luz del sol.

CALIBRACION Y TRAZABILIDAD
1) Trazabilidad

Para realizar una calibracion precisa, hemos proporcionado los

calibradores de prueba estandarizados frente at material de
referencia USP, estriol.

2} Recalibracion de 2 puntos

vertical para su

integral {racomendacion).

Después de cada servicio de mantenirnientu del analizador de:
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmenie
zutomatico MAGLUMI.

Si los controles se encuentran fuera de! rango espersdo.
Siernpre que los cambios de temperatura ambiente excedan:
£°C (recomendado).

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Mateial de las muestras: suerc

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubho de extraccion de
sangre. Separe el suero por centrifugacién después e dejar
reposar la sargre entera a temperatura ambiente.

Evite repetr ciclos de congelazidn y descongelacion, la nuestra
de suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las
muestras simacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
{mezclado- Vortex).

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

Condiciones de las muestras
+ No utilica muestras con las siguientes condiciones:
(a)y muestras inactivadas por calor;
(b muestras de caddveres;
(c) muestras can obvia contaminacion micrabiana.

« Tenga cuidado al manipular las muesiras de pacieries para
prevenir 1a contaminacion cruzada. Se recomienda e uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

- Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbuias con un palille aplicader antes def analisis. Wilice

un palillo aplicador nuevo para cada muestra para zvitar la

contaminacion cruzada.,

« Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, gldbulos
rajos u otro material particulado.

« Aseglrase de que se hava efectuado la formacién completa
del codgulo en las muestras de suero antes de llevar : cabo I
centrfugacion. Algunas muestras, especialmente las de los
pacienies que reciben tratamiento anticoaguiante o
trombalitica, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacién. Si la muestra se centrfuga antes de que se
forme ‘un codgulo, la presencia de fibrina pueds causar
resultados ermréneos.

Preparacidn para el anélisis
- Las muestras de pacientes con un aspecto turbio deben ser
centrifugzdas antes de llevar a cabo la prueba. Después de Iz
centrifugzcion, evite la capa de lipidos (si estad presente) al
pipetear la muestra en una copa de muestra o tubo
secundario.

« Las muestras deben mezclarse exhaustivamente desaués de

la descongelacidn mediante agitacion a baja velocidad o
inversion suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los gtobulos rojos de fa sangre o materizl particulado para
garantizar la ooherencia de los resultados. Evite repetir
multiples ciclos de congelacién y dascongelacior de las
muestras.
Todas las muestras (muestras de los paciantes o controles)
ceben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMI. Ccnsulte el servicio
SNIBE para un andlisis mas detallado de las limitacisnes de
elmacenarniento de muestras del sisterna. *

Almacenamiento

« Si se ratrasa a realizacion de la prueba por mas de 3 horas,
elimine el suerc del separador de suero, los glébuios rojos de
la sargre o codgulos. Las muestras extraidas del gel
separador. celulas o coégulos se puedén 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.

Envio
- Antes del envio de las muestras, se recomisnda que estas se
retiren del separador de suero, los gldbulos rajos de |a sangre

¢ coagulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y eliquetadas de acuerdo con las regu aciop®
estatales, federales e internacionafes aplicables al transpb

de muestras clinicas y sustancias infezciosas. Las muef

LY

Con cada calibracion, la curva maestra preestablecida se ajusta

. . o - : deben ser enviadas congetadas (en hislo seco).
(calibra) a un nueve nivel de medicidn especifico del instrumento,

a través de (a medicién de los calibradores. ADVERTENCIA Y PRECAUGIDMES. PARA +0OSardo Lewe 'l}OS Sk
3) Frecuencia de recalibracion USUARIOS ’ patalia Galgrraga'
« Después de cada cambic de lote (reactivo intagra! o reactivos Apoderada

de aranque).
- Cada 2 semanas y/o cada vez que se utiiza un nuevo
019 free Estriol-IFU-V3.04-85-ES

Y by tie Malvinas 3087 - Cap-
C.

Y



L B

« Las instruqciones del prospecto de! envase deben ser
seguidas cuidadoszmente. No se puede garantizar la
fishdlidad de los resultados del ensayo si se presenta
cuzlguier desviacion de tas instrucciones de este prospecto.

Precauciones qelseguridad
ATENCION: Este producto requiere ! manejo de muestras
de origen humanc.

« Los calibragores de este kit se preparan a parir de
productes d& suero bovino. Sin embarge, dado que ninglin
método de prueba puede ofrecer completa seguridad con
respecto a la ausencia de virus de la Hepatitis B, VIH, u
otros agentes infecciosos, estos reactives deben ser
considerados un potencial riesgo bioldgico y deben ser
manipulados con fas mismas precauciones que se aplican a
cualquier muestra de suero o plasma. .

« Todas las muestras, los reactivos biolégicos y los
materiales ufilizados en el ensayo deben ser considerados
como potencialments capaces de transmitir  zgentas
infecciosos. Por consiguiente, deben eliminarse de ascuerdo
con la normativa vigente y las directrices de las agencias
que tengai] jurisdiccion  sobre el laboratorio, ¥y la
reglamentaclén de cada pais. Los materiales desechables
deben ser incinerados, fos residuos liquidos deben ser
descontaminades con  hipoclorito de sodio a una
concentraciép final del 5% por lo menos durante media hora.
Cualguier material que vaya a ser reutilizado debe ser
esterifizado en auloclave medianie un enfoque de
esterilizacion extrema. Por lo general, se considera
adecuado un minimo de una hora a 121 °C, aunque los
usuarios deben comprobar Ja eficacia de su ciclo de
descontaminacién validéndolo inicialmente y utilizando
indicadares hiologicos sistematicamente,

. Serecomienda que todes los meteriales de origen humano
deben consitlerarse potencialments infecciosos y deben
manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1210,1030
Exposicion ocupacional a paidgenos de transmision
hematica. Se;deben utitizar practicas de Biogeguridad Nivel
2u otras pratctlcas de bioseguridad adecuadas para los
materizles gue coniienen o se sospecha que contienan
agentes infecciosos.

« Este producic contiene azida sédica; este material y su

" envase deben desecharse de forma segura. '

« Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticién.

Precauciones de manipulacion

« No utilice los kits de reactives después de la fecha ds

caducidad. .

- No mezcle reactives de diferentes kits de reactives. )

» Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera

- vez, las micropérias requigren ser mezcladas para volver a,
suspender aquellas microperlas gue se han asentado durante
el envio.
Preste atencién a los Hquidos residuales que se han secado
sobre la superfidie ef kit.
Para evitar Ia contaminacién, ulitice guantes limpios cuands
manipule un kit de reactivos y la muestra.
Con el tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la
superficie del kit, preste atencidn a que la peiicula de silicona
todavia exista en la superficie del kit. .
Para una discusién detfallada de las precaucicnes da
manipulacion durante el funcionamiento del sistema, consuite
la infermacidn de servicic SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

*

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamenta
las instrucciones ‘ funcionamiento  del analizador de
inmunoensayo  por auimioluminiscencia (CLIA) totalmente
autornatico MAGLUNMI. Cada parameiro del ensayc se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
mas informacién, corlsutte las instrucciones de funcionamiento del
analizador de inmuncensayo por quimioluminiscencia {CLIA)
tolaimente automatico MAGLUMI.

40 Yl | Muestra, calibrador
+80 pl if ABEI
+10 ul | Sotucién amortiguadora
+20 yl {1 Microperlag magnéticas
15 minutos | Incubacién
400 pt | Ciclo de lavado
3s | Medicién

DILUCION :
En este kit de reactivos no estd dispg
muestras mediante el analizador.

jple fa
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Las “nuestras con conceniraciones supzrioregf al ||grval
medicién pueden diluirse manualmente. Desp Jés de la dll
manual, multiplique el resuliado por el factor de dilucion.

Elija diluyentes agplicables o solicite asesoria a SNIBE antes de 'seer
procesada la dilucién manual. I

CONTROL DE CALIDAD

« Siga las directrices de control de calidad para Iaburatonos
rédicos

Utilice tos controles adecuados para el control de calsdad
interno. Las controlas deben ser ejecutaces al menos una ve:
cada 24 horas (una serie no puede excecer 24 horas), ufnm
vez por cada kit de reactivos y después de cada caibracion.
Los intenvalos de control deben adaplarse a las nec: sidades
individualzs de cada laboratorio. Los resultados chtenidos
ceben hallarse dentro de los intervalos definidos. Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medlda
comectivas que deben lomarse si los valores estan fuera del

rango. l

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTC |

1) Limitacionas !
Son necesarios una técnica habil y un cumplimiznto estricio de Ia~
instrucciones para obtener resultados confiables. l
Para obtener resultados vdlidos, se deben saguir cabalmente Iau
instrucciones del procedimiento y debe ser ufilizarse una 1écn|c.;1
cuidadosa. Cualquier modificacién del procedimiento puede
alterzr los resultados.

La contaminacién bacteriana o una congelaciér y descunqelacléu
repetdas pueden afectar los resultados de la praeba. ‘
2} Sustancias de interfarencia |
El enszyo no estd afectade por la bilirrubina <0.06 mg/ml,
hemoglobina <16 mg/dl o triglicéridos <12.5 mg/ml.

3)HAMA
Las rmuestras dé pacientes con anticuerpcs humanos anti-ratéh
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valorés
falsamente elavados o disminuides. Aungue s2 afiaden agentes
neutralizamies HANA, las concentraciones séricas
extremadaimente aftas de HAMA pueden influir ncasionaimente en
los resultacos.

RESULTADOS ' i
i

. 1) Célculo de los resuttados

« El analizador calcula autorndticaments la concentracion de
estriol libre en cada muestra por medio de una curva de
cafibrasién gue es generada mediante un procedimiento de
curva inaestra de calibracién de 2 puntos. Los resultados
expresan en ng/ml.

Fara mayer informacién, por favor remitase a las
instrucciones operativas del analizader de inmunoens.ayo par
cuimicluminiscencia (CLIA) totalmente automético MAGLUM|.

2) Intarprelacion de los resultados
» Valores de referencia:
Mujeres embarazadas:
14-20 sernanas 0.28-3.14 ng/mi
20-31 semanas 2.75-10.90 ng/ml
31-37 semanas 3.62-14.60 ng/ml
3741 semanas 6.20-22.40 ng/mil
« Los resultados pueden diferir entre laboraiorios debido a las
variac'ones en la poblacion y al método de prueba. Si es
recesaric, cada laboratorio debe establecer su propio rango
ce referencia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPERNGC

1) Pracision
El coeficlente de variacién intra-ensayo fue evaluaco en 3
diferentes niveles de controles. Se midieron de forma repetida 10
veces en la misma serie para calcular el coeficiente de vatiacién. |

Precisién interna del andlisis

B id.(cuEn“()!PB hﬁos § B8 riveles diferentes de suero control, hame 0 'un tot

ia (Galarrag

grade g, Pt

Control Media (ng/ml) SD (ngiml) V%
Nivel 1 2.44 0.18 T

Nivel 2 3.33 0.23 6.12
Nivel 3 7.93 0.58 . 1.3

El cosficierte de variacién intra-ensayo fueléyaluado en ies lotes’
de kits. Se midieron de forma repetida 10 vizdag en la fmisma seri

eces para calcular ef ¢o
&
3]
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._Precisién inter-ensayo

"~ .Control Media {ng/mi) SD(ng/mil) CV%

- Nivel 266 013 4963
* L Nivel 2 3.58 0.31 8.78
Nivel 3 7.13 0.48 §.73

2

2) Sensibilidad analitica

< .13 ng/ml.

El limite de deteccion representa el nivel de analfito mas bajo que
pueda distinguirse de cero.

3) Especificidad

ia especificidad del sistema de andlisis estriol libre se evalud
mediante la medicion de la respuesta aparente del analisis a
diversos analitos de potencial reactividad cruzada.

Compuesto Concentracion Reactividad
cruzada
Testosterona 17 ng/ml 0.9%
Progestercna 40 ng/ml 0.5%
Estradiol 3000 pg/ml 1.2%

4) Recuperacion

Concentraciones conocidas de estrio! libre fueron adicienadas a
muestras de suero humano normales. L.a concentracicn de estriol
libre se determiné usando el ensayo MAGLUMI free Estriol (CLIA)
y se calculd el porcentaje recuperade resultante. El porcentaje
recuperado debe esiar comprendido enire el 90-110%.

Muestra LCantidad afiadida  Resultado Recuperacién
{ng/rml) (ng/ml) (%)
S1 - c.22 -
0.23 0.44 97.46
15.26 15.48 99.98
S2 - 21.48 -
0.23 2170 94.03
15.26 36.75 100.04
s3 - 43.25 -
0.23 43.50 109.88
15.26 58.50 99.95

5) Lineafidad
Se prepararon once niveles de linezlidad iguafmente distribuidos a
partir de una mezcla de suero que contenia 80 ng/ml de estriol
libre con una muestra deﬁcuante en estriol libre y se ensayé para la
recuperacion.

Muestra Resultado Valor esperado  Recuperacion -
{ng/mh) (ng/ml) (%}

1 0.129 0.130 59.18
2 8.159 8117 100.51
3 15.910 16.104 97.46
4 23.587 24.091 97.91
5 33.730 32078 10515
6 38.715 40.065 96.63
7 50.684 48.052 105.48
8 54.479 56.039 97.22
9 65.500 64.026 102.30
10 66.277 72.013 92.03
11 79.822 80.000 99.78

6) Comparacién de métodos

Una comparacion realizada de MAGLUMI free Estricl {y) con un
estriol libre disponible comerciaimente (x) usandc muestras
clinicas arrojé las siguientes correlaciones (ng/ml):

Regresidn lineal

y =1.001x+0.261

¥ =0.998

Numero de muestras medidas: 142

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 0.15-75.23
ng/ml.
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MAGLUMI PAPP-A (CLIA) \&7 _

La prueba se realizard en un analizador de mmunoensayo por

. - quimicluminiscencia {CLIA) totalmente automéatico MAGLUMI
sy {Incividos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,
EC | WP Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus y Magluml
4000). ‘
i i Numero de catilogo Especificacién |
Shenzhen New Industries Lotus Medical Equipment
Biomedical Enginearing Co., Ltd Limited 130214003M 100 determinaciones
No.18, Jinhui Road, Pingshan New 268 Cameron Court, Cark  _. 130614003M 50 determinaciones |
District, Shenzhen, 518122, P.R. Street, Dublin 8, Ifanda ‘.
China Tel + 353-1-8571034 RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA |
Tel. + 86-755-21536601 E-mail: peter@lotusme.org
Fax, + 86-755-28292740 La PAPP-A es una glicoproteina voluminosa derivada de placenta.

La PAPP-A se produce en altas concentraciones por las células
del trofoblasto placentario, y se libera en la circulacién matemd en
concentraciones crecientes durante toda la gestacién hasta el
parto. La PAPP-A no es especifica para el embarazo ya que se
han encortrado  niveles cuantificables en  mujeres
no embarazadas y en hombres. El papel biolégico de la PAPP-A
es desconocido, sin embargo, se ha sugerido que la PAPI?—A
puede servir como un impertante factor regulador de! crecimiento.
Se ha demostrado gue la PAPP-A lleva a cabo protedlisis

especifica a la proteina-4 de unidn at factor de crecimiento similar

ﬁ ATENCION:LEA COMPLETAMENTE LAS a lainsulina (IGFBP-4, insulin-li_ke _grom_l'l _f_actor binding protein-4),

INSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR regulando de este modo la biodisponibilidad de IGF local y ia
e eficacia mitogénica. J

Almacenarentre 2°Cy 8 °C

PRINCIPIO DE LA PRUEBA |

$IMBOLOS EXPLICACIONES -~ - Inmunoensayo por quimioluminiscencia tipo sangwich,
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA Se ufiliza ABE| para marcar los anticuerpos monoc!onales
COMUNIDAD EUROPEA anti-PAPP-A, se utiliza otro anticuerpe menoclonal para recubrir
las microesferas magnéticas. La muestra {0 calibrador/control, si
aplica) y las microperlas magnéticas se incuban a 37°C, y luego
FABRICACION se llevan a ciclo de lavado 1 vez. A continuacion, afiaden los
anticuerpos marcados con ABEI, se incuba y se forman complejos
- en sandwich, después de la precipitacién en un campo magnético,

E@ " decante el sobrenadante. Luego, se lleva a un segundo ciclo de

EC | REP

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO lavado, Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 (starter 1+2)
para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefal luminosa
se mide mediante un fotomultiplicador dentro de los 3 segundos

CONENTS como RLU, fa cual es proporcional a la concentracién de PAPP-A
COMPONENTES DEL KIT presente en las muestras.
WD DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN CONTENTS OMPONENTES DEL KIT
VITRO Matoriales
Compuesto 100 det. 50 det.
LOT CODIGO DEL LOTE Microperlas Magnéticas:
) Recubiertas con anticuerpo
] ] monocional anti-PAPP-A. Solucién 25ml | 2.0mi|
NUMERO DE CATALOGO - — | amortiguadora TRIS, NaNs al 0.2%.
;:Ia(;l.gzzdor bajo: suero bovinc, NaN; 25mi 2 0mi
VENCIMIENTO " 0
g :la(;!g:zldor alto: suero bovino, NaN3 25ml 2.0ml
J/ e LIMITACION DE LA TEMPERATURA ?ﬁfé"'&fﬁ’f:}%”_;g‘_°m9“a“°“ 125m | 7.0m
2 (ALMACENAR A 2-8°C) - ABEI: anticuerpo monoclonal ]
anti-PAPP-A marcado con ABEI, que 22.5ml 12.5ml |
contiene BSA, NaNs al 0.2%. :
SUFICIENTE PARA Diluyenta: NaCl al 0.9%. 250 ml 15.0ml
Todos los reactivos se propercionan listos para usar. !
- Viales de reactivo en la caja del kit ‘
e ales de reactiv j
\ MANTENER LEJOS DE LALUZ SOLAR - Control de calidad interno: contiene BSA,
L) NaN; al 0.2%. (para obtener informacién sobre 20ml
el valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de .
ESTE LADO HACIA ARRIBA informacién de control de calidad)
Control de calidad intemo se aplica Gnicamente con el sistema
- ]

MAGLUMI. Para obtener informacion sobre instrucciones de uso y
valor objetivo refierase a la hoja de fecha de informacién de
contrel de calidad. Ef usuario deberd juzgar los resultados con
base en sus propios estandares y conocimientos.

USO INDICADO

El kit ha side disefiado para la detbrminacl Accesorios necesarios pero no inistratdos:
proteina plasmética A asociada gﬁ g A

30003

suero humano. [ét//P/UJP\D hS

\ SF ; MAGLUMI  Reaction Moduies
El método puede ser utilizado para mu 1 IR &lgo Médulos de reaccih) g 8767
24000 mUIIL. R, A Fatinas 9%3#@1 ¢ e 42 AUBA N Y RL.
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REF: 130299004M
REF: 130299005M

MAGLUMI Starter 1+2
MAGLUMI Wash Concentrate
{Solucion de lavado conc.)
MAGLUMI Light Check

Light Check (Control interno del
sistema)

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

m] Preparacién del Reactivo Integral

Antes de refirar el sello, és esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral jevite la formacién de
espumal Retire el sello y gire la rueda pequefia del
compartimiento de las microperas magnéticas hacia adelante y
atras, hasta que el color de la suspension se haya tormado en
color marrén. Coloque el integral en el drea de los reactivos y deje
reposar alli durante 30 minutos. Durante este tiempo, las
microperias magnéticas se agitan de forma automatica y se
resuspenden completamente.

No intercambie el componente integral de los diferentes
reactivos o lotes.

REF: 130299006M

Almacenamiento y estabilidad

» Sellado: Almacenado entre 2 °C vy 8 °C hasta la fecha de
caducidad.

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

. Manténgase en
almacenamiento.

-....\.’,o
— —

posicion  vertical para su

. Manténgase fuera de la luz del sol.
CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

1) Trazabilidad

Para realizar una calibracién precisa, hemos proporcionado los
calibradores de prueba estandarizados frente a la preparacién de
referencia internacional OMS 78/610.

2) Recalibracién de 2 puntos

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

3) Frecuencia de recalibracién

« Después de cada cambio de lote (reactivo integrat o reactivos
de arrangque).
Cada 2 semanas y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
{recomendacion).
Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de
inmunoensaye por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI.
Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los carnbios de temperatura ambiente excedan
5°C (recomendado),

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

.

Material de las muestras: suero
Extraiga 5.0 mt de sangre vencsa en el tubo de extraccién de
sangre. Separe el suero por centrifugacion después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

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

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informacion mas detallada st tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras

pipetas o puntas de pipeta desechables.

+ Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
las burbujas con un palille aplicader antes del andlisis. Utilice
un palillc aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminacion cruzada.

= Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, glébulos
rojos u otro material particulado.

+ Asegulrese de que se haya efectuado la formacién completa
del codgulo en las muestras de suerc antes de llevar a cabo la
cenfrifugacién. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben fratamientoe anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacién. Si la muestra se centrifuga antes de que se
forme un coagulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados emrdneos.

Preparacién para el anlisis

* L.as muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugacion, evite la capa de lipidos (si esta
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundario.

« Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongetacién mediante agitacidn a baja velocidad o
inversién suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los glébulos rejos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir
miltiples 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 analisis mas detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento

« Si se retrasa la realizacidn de la prueba por mas de 8 horas,
elimine el suero del separador de suero, los glébulos rojos de
la sangre o codgulos. Las muestras extraidos 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 ¢ a temperaturas inferiores.

Envio

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

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

.+ Sblo para uso en procedimientos de diagnéstico IV VITRO.
« las instrucciones del prospeclo del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviacidn de las instrucciones de este prospecto.

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

+ Los calibradores de este kit se preparan a parlir de
productos de suero bovino. Sin embarge, dado que ningun
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 biolégico y deben ser
manipulados con las mismas precauciones que se aplican a
cualquier muestra de suero o plasma.

« Todas las muestras, los reactivos bioldgicos y los
materiales utilizados en el ensayo deben ser considerados
como polencialmente capaces de transmitir agentes
infecciosos. Por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo
con la normativa vigente y las directrices de las agencias
que tfengan jurisdiccion sobre el labgpatorio, y la

» No utilice muestras con las siguientes condigjones; » reglamentacion de cada pais. Los materiales\de bles
(a) muestras inactivadas por calor; Bagnarao \arrd deben ser incinerados, los residuos liguidlos leberf ser- ‘
(b) muestras de cadaveres; " %! Ga descontaminados con hipoclonto de \.sc_:d p\ a/ una / .
(c) muestras con obvia contaminacion microbidas p.poderad% ) . concentracién final del 5%por o menos durante bia hora A
« Tenga cuidado al manipular las muestra*@g‘.rpa‘dﬁf‘ﬁé@"ﬁ'a%gg' Cuglquier material qie vaya a ser reptil LS
prevenir la contaminacién cruzada. Se recomienda el uso de {ea76?

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



}' 087 PAPP-A-IFU-V3.04-¢5-ES

esterilizacién exirema. Por lp general, se considera
adecuado un minimo de una hora a 121 °C, aungue los
usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminacion validandolo inicialmente y ufilizando
indicadores bicldgicos sistematicamente.

+ Serecomienda que todos los materiales de origen humano
deben considerarse potencialmente infecciosos y deben
manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030
Exposicién ocupacional a patégenos de transmision
hematica. Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel
2 u otras practicas de bicseguridad adecuadas para los
materiales que confienen ¢ se sospecha gue contienen
agentes infecciosos.

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

« Hojas de seguridad estan disponibles bajo peticién.

Precauciones de manipulacion

» No utilice los kits de reaciwos después de la-fecha de -

caducidad.

* No mezcle reactives de dlferen!es 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 aguellas microperlas que se han asentado durante
el envio.

» Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperias,
consulte los COMPONENTES DEL KIT, la seccibn de
Preparacién del reactivo integral de este prospecto.

+ Para evitar la contaminacién, utilice guantes limpios cuando
manipule un kit de reactivos vy la muestra.

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

= Para una discusidén detallada de las precauciones de
manipulacién durante el funcionamiento del sistema, consulte
la informacién de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente
las instrucciones de funcionamiento del analizador de
Inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automatico MAGLUMI. Cada pardmetre del ensayo se identifica
mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
mas informacién, consulte las instrucciones de funcionamiento del
analizador de inmunoensayo por gquimicluminiscencia (CLIA)
totalmente automatico MAGLUML.

20 wl | Muestra, calibrador
+100 pl | Solucién amortiguadora
+20 pyl | Microperlas magnéticas
10 minutos | Incubacién
400 p! | Ciclo de lavado
+100 yl | ABEI
10 minutes |, Incubacién
400 ! | Ciclo de lavado
3s [ Medicién -

DILUCION

Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse. Después de la dilucion manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucion, Después de la
dilucién por los analizadoeres, el software del analizador toma en
cuenta autométicamente la dilucién en el céiculo de la
concentracidn de la muestra.

Para obtener informacidén con respecto a la disponibilidad de
diluciéon de ia muestra mediante el analizador, refiérase al
programa de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para
realizar la configuracién de dilucién, siga las instrucciones de
funcionamiento del analizador MALGUMI.

CONTROL DE CALIDAD

« Siga las directrices de control de calidad para laberatorios
médicos

Utilice los controles adecuados para el control de calidad
inferno. 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 laboratoric. Los resultados cbtenidos
deben hallarse dentro de los intervalos definidos. Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medidas
correctivas que deben tomarse si los valores estan fuera del
rango.

L]

i0S S a)\Senmbilldad analitica
L A<25 mUIL,

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIEN?O 0

1) Limitaciones
Son necesarios una téenica hébil y un cumplimiento estricto dé I
instruccicnes para obtener resultados confiables. La
contaminacion bacteriana de las muestras o ciclos de congelacién
y descongelacién repetidos pueden afectar los resultados de la
prueba. Los resultados del ensayo se deben utilizar junte con
otros datos clinicos y de [aboratorio para asistir en la toma' de
decisiones para los pacientes individuales. !

2) Sustancias de Interferencia
El ensayo no estd afectado por la bilirubina <0.125 mglml
hemoglobina <16 mg/dl o friglicérides <12.5 mg/ml.

3) HAMA

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-ratén.
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos. Aunque se afiaden agentes
neutralizantes HAMA, las concentraciones séricas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en
los resultados.

RESULTADOS
1) Calculo de ios resultados 1
+ El analizador calcula automaticamente la concentracion 'de
PAPP-A en cada muestra por medio de una curva de
calibracion que es generada mediante un procedimiento 'de
curva maestra de calibracién de 2 puntos. Los resultados se
expresan en mUl/ml. Para mayor informacién, por favor
remitase a las instrucciones operativas del analizador de
inmunoensayo por guimioluminiscencia (CLIA) totalmente

automatico MAGLUMI.
« 1000 mUIL=1 mUlmI=4.5 ug/mi

2) Interpretacién de los resultados
« El resultado del ensayo de PAPP-A se calcula utilizande' el
software de deteccién prenatal especifico MAGLUMI {REF:
1301221. Por favor, consulte el software para el resultado de
referencia.}
Los valores de referencia de la concentracion de PAPP-A
sérica en diferentes semanas de embarazo son las siguientes.
Es s6lo un ejemplo, no son datos para ser utilizades como
deteccién temprana. Cada laboraterio debe establecer su
propio rango de referencia. |
Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
variaciones en la poblacion y al método de prueba. Si es
necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango
de referencia. imuumi

Semana de N Mediana Minimo Méximo | Medin sD
embarazo mukal | murm) | mUvmy | emUimn
] ) 57777 | 20686 | 139999 | 64666 149
] 2 93332 | 05555 | - 415896 | 113110 | 370
10 40 | 167988 | &7.78 533326 | 2037.76 | 545
1 130 | 244442 | 38222 | 222220 | 271108 | 99
12 12 | 334683 | 51333 99999 | 356218 | 7.7
13 44| arrr74 | sorir | 1022213 | 435440 | 688 |
14 10 | 4vre9s | 244442 | 1084242 | 534772 | 1008

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

1) Precisién

El coeficiente de wariacién 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 variacin. |

Precisién intrz-ensayo ]

Control Media (mUNL) SD (mUI/L) CV(%)
Nivel 1 15327 9.55 6.23

Nivel 2 1626.59 72.77 447
Nivel 3 2891.65 91.54 317 |

|
E! coeficiente de variacién inter-ensayo fue evaluado en tres fotes

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 variacién. l
Precision inter-ensayo

Control  Media (mUIL) SD(mUIL) CV (%)
Nivel 1 149.31 14.49 '
Nivel 2 1669.20 144.18 q ﬂ/ @
Nivel 3 2875.65 247.99 8E2 [/




P\

El limite de deteccién representa el nivel de analite méas bajo que ..
pueda distinguirse de cero.

3) Recuperacién .
Concentraciones conocidas de PAPP-A fueron adicionadas a
muestras de suero humane nommales. La concentracién de
PAPP-A se determiné usando el ensayc MAGLUMI PAPP-A
(CLIA) y se calculd el porcentaje recuperado resultante. Ei
porcentaje de recuperacion debe estar comprendido™entre &1 ™
90-110%.

Muestra Cantidad afiadida Resultado Recuperacion
(mUl/mi} {mUlml} (%}
S1 - 328.53 -
525.85 847.83 98.75
5112.36 5425.15 99.69
82 - 241572 - e s
525.85 2941.23 99.94
5112.36 7564.71 100.72
S3 - 4253.25 -,
525.85 4774.71 99.17
5112.36 9468.18 102.01
4) Linealidad - —me

Se prepararon once niveles de linealidad igualmente distribuidos a
partir de una mezcla de suero que contenia 24000 mUl/ml de
PAPP-A con una muestra deficiente en PAPP-A y se ensayd para
fa recuperacion.

Muestra Resultado Valor esperade  Recuperacion
(mUl/ml) {mii/ml) (%)

1 26.84 25.00 10736+ + , ¢ -~
2 2440.55 242250 100.75

3 4969.52 4820.00 103.10

4 7387.18 7217.50 102.35

5 10183.62 9615.00 105.91

6 10936.75 12012.50 91.04

7 14117.00 14410.00 97.97

8 17618.06 16807.50 104.82 . . =
9 18811.01 19205.00 103.16

10 2242492 21602.50 103.81

11 23966.96 24000.00 99.86

6) Comparacion de métodos

Una comparacién realizada de MAGLUMI PAPP-A (y)} con un

FAFP-A disponible comercialmente (x} usande muestras clinicas _

arrojé las siguientes correlaciones (mUIL): - -

Regresién lineal

y =0.999x+10.18

=1

Numero de muestras medidas: 145

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 25-22438.5

miUsL. ]

e . e
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ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTQOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n®:1-47-9256/14-2

Se autoriza a la firma BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L a importar y comercializar

los Productos para Diagnostico de uso “in vitro” denominados 1) MAGLUMI free

Estriol (CLIA) / Inmunoensayo disefiado para la determinacién cuantitativa de

estriol libre en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI, y 2) MAGLUMI

PAPP-A (CLIA) / Inmunoensayo disefiado para la determinacién cuantitativa de

. la proteina plasmatica A en suero humano, utilizando los sistemas MAGLUMI, en

il
1)|l envases por 50 y [100] determinaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO
INTEGRAL DE REACTIVOS (microperlas magnéticas x 2.0 ml [x|2.5 ml],
caliibrador bajo x 2.0 ml [x 2.5 ml], calibrador alto x 2.0 ml [x 2.5 ml], buffer x
25 ml [x 3.5 mi],'ABEI: antigeno FE3 x 7.0 ml [x 10.5 m!]j y CONTROL DE
CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 ml); 2) envases por 50 |y [100]
det'l.errninaciones, conteniendo: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS
(m'!icroperlas magnéticas x 2.0 ml [x 2.5 ml], calibrador bajo x 2.0 ml [x 2.5 ml],
calibrador alto x 2.0 ml [x 2.5 ml], buffer x 7.0 t;nl [x 12.5 ml], ABEI: anticuerpo
mofnoclonal antf—PAPPA x 12.5 ml [x 22.5 ml] y Diluyente x 15 ml [25 ml]) vy
COKTROL DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 ml).Se le asigna la categoria:

Venta a laboratorios de Andlisis clinicos por hallarse comprendidé en las

condiciones establecidas en la Ley 16.463, v Resolucion M.S. y A.S. NO| 145/98.

Ludar de elaboracién: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING
ak :




Co., Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen. (CHINA). Periodo
de vida atil: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboracidn conservado entre
2y8 ?C.En Ias etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones
debera constar- PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTbRIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMEN@ @LIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n©:

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
{ Buenos Aires, 13 0 JUN 2010 Firma y sello
) Dr. ROBERTC LEBH
¢ . Subadministragor Nacionaj
: . ANM.AT.
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