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DISPOSICION N° 5 3 3 'J)

BUENOSAIRES .1 3 MAY 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-9343(14-2 del Registró de la
,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,,
I,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BERNARDO LEW E HIJOS

SRL. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clÍ'nicos del

Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado MAGLUMI CA 72-4

(CLIA) ( ~NMUNOENSAYODISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANíITATIVA

DEL ANTIGENO CA 72-4 EN SUERO HUMANO UTILIZANDO LOS SISTEMAS

MAGLUMI.

Que a fs. 163 consta el informe técnico producido' por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las COhdiCiones

de aptitud requeridas para su autorización.
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia. . ¡
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

I
16.463, Resolución Ministerial NO145(98 Y Disposición A N M A T NO26'74(99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e~ Decreto
I

NO1490(92 Y por el Decreto N° 101(15 de fecha 16 de diciembre de 2015.f£:
/\.
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Ministerio de Salud

Secretoria de Políticas, Regulación
e fruti/utos
A.N.M.A,r

Por ello;

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaracilm de la Independencia) Nacional",
I

OISPOSICION N° 5 3 j ~'iJ

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

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

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado MAGLUMI CA 72-4 (CLIA) /

INM~NOENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITAiVA DEL

ANTIGENO CA 72-4 EN SUERO HUMANO UTILIZANDO LOS SISTEMAS MAGLUMI

que será elaborado por SHENZHEN NEW INDUSTRIES BI~MEDICAL

ENGINEERING Ca., Ltd: No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, S'henzhen ..' I .
(CHINA) e importado por BERNARDO LEW E HIJOS SRL. a expeni:Jerse en, I
ENVASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CARTUCHO INTEGRAL

. I
DE REACTIVOS (MICROPERLAS MAGNETICAS x 2.5 mi, CALIBRADOR BfO x 2.5

mi, CALIBRADOR ALTO x 2.5 mi, BUFFER x 10.5 mi, ABEI: AN-rICUERPO
I

MONOCLONAL ANTI-CA 72-4 x 10.5 mi) y CONTROL DE CALIDAD INiERNO (1

vial x 2.0 ml);cuya composición se detalla a fojas 150 con un período de vida útil

de 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 80(,

ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

153 a 155 y 157 a 162, desglosándose las fojas 155 y 159 a 160 debiendo

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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"2016" Añodo!B,,,o"mno d, 1,D~I,rn,,"" d, 10 IOd"P"dmJ N""ml"

I
DISPOSICION N° 5 3 31J

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

1.
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

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

determinen.

ARTICULO 5°,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notiff4uese al

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

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciJnes y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archíves€.-

Expediente nO: 1-47-9343/14-2.

DISPOSICIÓN NO:t
j

av. 5331]
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Dr. ROBERTO~\iill
5ubadmini$tTador Nacional

A.N.M.A.T.
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PRODUCTO: MAGLUMI CA
CLlA)

Reactivos para inmunodiagnóstico

RÓTULOS

'1. Proyecto de sobrerrótulo

mportado y Distribuido por. Bernerdo Lewe Hijacs S-R.L
el.54.11-"523-9901 - Av. COmbatiente$ de MaNillaS 3067 C.A B,A

lew. .l!f
GLUMI CA 72-4

nbo:ión: xx deL
'ro Too.; Bioq. Vmllllll
jadas MN. 8761)

Produc:to para diagnóstico de Uso InNitro - USO PROFESIONAL EXa..USIVO-
Uso y Cuidados Especiales ~.tnstrucci0ne5 de Uso. -AutOOzado por AN,M.A. T.

2016

COD. DE BARRAS

2.Sml M<lpne!ic Microbc~d, I"EFI 130201015M ~-rWoo2.5ml c"libnrtor lo••.

2.5m! Callb"110rHIg~ ILorl
IO-Sml sur. •• cm 1t~16.5ml ASElllIbel

~2.0ml lnlem!ll 0u~111y C""rrol •

Modelo de Rótulo Externo de Fábrica

CECA 72.4 (CLlA)~ MAGLUMI
I eONTENT5 1

,
MAGLUMI J
CA72.4 I~:

130201015M :
ILOTI 1.

I

~ !
I

ni
I
I
I,

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

rRID MAGLUMI
IcoNrENT51

:1 S mI U8gnelle Mielo!>,"""

2.5111! ClII1Il'altltlOW
2.5l1'li Callb'J\(IIlflgh

10.5",1 Buffllf
ID.5ml .•••BE1L.l>e1

CA72-4 (CLlA)

13020101SM

CE:

JADAS Página 6 de",
810aUlMlC .V, A M.N.6767
BERNARDO LEW e Hljos S.R.L.

DIRECTORA TÉCNICA



Reactivos para inmunodiagnóstico PRODUCTO: MAGLUMI CA 72-4
eLlA)

Página 7 de 7

MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

I\MGWM CA 72-4 (GUA)
Internal Quality Control
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MAGLUMI CA 72-4 (CLlA)

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVAMENTE
Almacenélf <entre). .C y e oc

EspecificaCión

100 determinaciones

50 deterrnLnaclones

130201015M

130501015M

Nume:o de catalogo

La glucoprotelna-72 asociada a tumores (TAG-72) es una
gluGoproteim;¡ q'.iO se encuentra en la superficie de muchas
Gélul~s cancerosas. Se expresa en un amplio rango de
carcincmas humanos pero tiene poca o OInguna tinclón en
linfomas mesoleliomas, tumores neurales, sarcomas o tumores
benignos En general, el CA 72-4 no se encuentra en el teJido
adulto normal. con la excepción del endometno secretor
El CA 72-4 se ha usado para diagnosticar cancer gásirico y cáncer
ovártco epitelial. En combinación con otros marcadores tales
como CA 19-9 Y CEA, el CA 72-4 también se usa para determinar
SI el cilncer colorrectal lodavía eslá presenle después de la
remoción qUirúrgica o s, el cáncer ha vuello a aparecer después
de la remoCl6n qUirúrgica completa. y monitorear si el paciente
asta re~pomj"mdo bien a la terapia

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

(Incluldo~ lo~ modelos Maglumi 500, Maglumi 800, Magluml 1000,
Maglumi 1000 Plus, Magluml 2000, Maglumi 2000 Plus y Magluml
4000~). _

LOtU5 Medieal Equipment
limited
26B C~melOn Cour!, Cork
Street, Dublin 8, Irl~nda

Tel." %3-1-657103~

E-mail' ¡:.>eter@IOlusmeorg

CE
ATENCiÓN: LEA COMPLETAMENTE LAS
INSTI{tJ1;.ClONES ANTES DE CONTINUJ.\B.

Shenzhen New Industries

Bjom~d¡cnl Engi""orin9 Co., Ud

No 16, JlIlI1Ui I,oao, Pingshan Nev>.'
D,stricl, Shrnzhcm 518122, P.I't
China

Tel + 86-755-215:1'ó601

r:ax. '. 86-755"282H27~O

USO INDICADO

ICONTENTS:, , COMPONENTES DEL KIT

2.0101

Vialas de reactivo en la ca"a del kit
Control de calidad interno: conliene BSA,
NaN¡ al °2% (para obtener información sobre
cl v310r oblC¡tlvo refiérase a la hOJade fecha de
información do conlrol de calidad)

Control de calidad Interno se aplica únicamente con el sistema
MAGLUrvll. Para obtener InformaCión sobre instrucc<ones de uso y
volor objellvo refiérase a la hoja de fecha de InformaCión de
control de GBlld8d, El usuario deberá juzgar los resullados con
base en sus propios eslándares y conOCimientos

Compuesto
... "O 50,

"ruebas "ruebas
Microperlas Magnóllcas:
Rccublorl<Js con «ntlcuerpo pollclonal

25 mi 2 O miovillO anh.FITC 13ulFerTRIS. NaN, al
02%-----
Calibrador bajo. suero bOVino, NaN¡

25 mi 2 O miél!O 2~"

Calibrador alto: suero bovino. NaN,
25ml 2.0 mi<J102%

A8EI: antlcJerpo monoclonal
antl-CA72-~ marcado con ABEI, qce 10.5 mi 50ml
contLene BSA, Na~,al 0.2%,

Todos los macl,vos se proporCionan IISlOSpara usar

Inmunoensayo PO'-quimLoluminlscencia tipo sándwich
Sa ulil,:-.a AflEI para marcar los anticuerpos monOGlonales anli-
CA 72-4, Y se utiliza otro anticuerpo monoclonal para recubnr las
microcsrara~ magnélicas La muestra (o cahbradorlcontrol, si
aplica), tos anticuerpos marcados con ABEI, la sotuClon
~mortigu<Jdord. y las micrope~<JS magnéticas se mezclan
eX~lallshvamenle y se incuban a 37'C, rormando complejos en
sándwlcll. Daspuós de sedimentar en un campo magnetico, se
decanla 01sobrenad~nte y luego se lleva a ciclo de lavado 1 vez
f'os:eriormeni£, se agrega el iniciador 1+2 (slarter 1+2) para
iniCiar una re<Jccién quimolumlnlscente. La señal de luz se mIde
mediante un fotolnultlplicador como RLU dentro de 3 segundos y
es proporCional a la concentración de CA 72-4 presente en las
mu"slras

ICONTENTSlcoMPONENTES DEL KIT
Materiales

-- ,..SUFICIENTE PARA ',"~.

Esrc LADO l-iACIAA,{I,IIJA

MAN rENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

1.llvllll\CION DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAR A 2_8°C)

CÓDIGO DEL LOTE

VENCIMIENTO

NL'JM"RO DE CATÁLOGO

OISI'OSITIVD MEDICO DIAGNOSllCO IN
VITRO

CONSULTE LAS lNSTI~UCCIONES DE USO

Ff\üRICACION

ti

SiMElOLOS EXPUCI\CIONES

i,I,PI,ESENTANTEAUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA

REF: 130299004M

REF,1302990

Accesorios necosarios ero no $umin;slrados
.MPÓ':UMi -Reaction Modules REF: 630003

(Módulos de reacción)

MAGLUMI Slmler 1+2

M/lGI.UMI W;¡sh Concentrate

El kn 1m Sido d'w,,,,do para la determinación cuanldaliva del
antigeno de Cime,", 72-~ (CA 72-4) en el suero hum~no.
El mélodo ~uee'e sm uNlzado para muestras en el r311\)0de 2 °a
50C" U':nl,
La pruC!bn se rm¡I,ZiUa <en "" analizador du inmuno""sayo por
qUirr¡,olurnlnISeefl(.liJ (CUA) totalmente m,!omatico MAGLUMI

, 067 e,\ 72-4-1 -\/3 OS-lOS-roS



CAUBRACIÓN y TRAZABIUDAD

Por lavor Oldan", los accesorios de Sh",nzllen New Industries
Blomedical Efl9lfweling Co, Ud (SNIBE) o l1uestro repreSerltallte,

(Solución de I"V;ldc cone)

MAGLUMI Llgl:1 Cl1(Jck REF,130299006M

Light Check (Cunlrol interno del

sistema)

la, bUIULljclScon un palLllo aplicador antes del análisis Utilice
un p81i110apllcador nuevo para cada mueslra para eVita' la
conl""l1Hla(;IÓn cruzada

• Las muestras de suero deben estar libres de f,bnr'la, glóbulos
ro;os u otro material partlculado

• Asegúrese de que se haya electuado la formación completa
del ("oágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
celllrifugaclón. Algunas muestras, especiaimente las de los
paclelltes que reCiben tratamiento anucoagulante o
trombolílico, puederl presentar un mayor tiempo de
coaºulac,ón, Si la muestra se centnfuga antes de que se
forme un coágulo, la presenCia de tLbrina puede causar
,esultados erróneos,

Almace"amiento
• 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 mueslras ext'aidos del gel
sep,lmj:¡r, cétulas o coágulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura enlre 2 OCY 8 oC.
Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 dias
cOllgeladas a -20 'C o a lemperaluras ,nfenores

Preparación para et anál;s;s
Las mueslras de pac;entes t",bias o con un aspecto t",blo
deb\JIl ser cer.trifugadas antes de llevar a cabo la p,ueba.
DGspué~ de la centnfugaclóll, eVite ta capa de lipidos (si esta
presel1te) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundano

• Las muestras deben mezclarse exhauslivamerlte después de
la desccmgelacLon medianle agitación a bata velOCidad o
inverslól1 suave. y cenlrifugadas antes de su uso para elimi~ar
los gl6bulos rotOS de la sangre o ma\erlal part,culado para
garant'zar la coherencia de los resultados Evite repetir
mulllples ciclos de congelación y descorlgelacióll de las
muestras

• Todas las muest'as (muestras de los pacientes o controles)
deben sor probadas dentro de las 3 horas sigUientes a ser
colo~acas en el sistema MAGLUMI Consulte el servicio
SNlRE para un Bl1álisis más detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema,

paraposiciónMant,mg<lse
almacellamiel'lo

~~
• Mar'lt,-,ng~sc lu~ra de la luz de: sol.

Almace~~mi"nlO y ~'st"bilidad
• Sell:Jdo' f\lln3~ené1do entre 2 oC y 8 'C hasta 1" fe~ha de
caduc;dad
• Abierto: Est"b:e durante> 4 semanas Para asegur,,' el mejor
desempeño d", ~il, so rocomiendél colocar los klts ablol los cm el
relngor"dor si '''' van a sor utillZéldos duranle las proximos 12
horas

ii

cm Prcpmaciorl dd Reactivo Integral
Antes de retirar ",1 sallo, cs esencial agilar de forma honzontal
suave y cu,dél,bsa el reólctivo illtegral levite la fOrTnaclQn de
espuma' Reli,e el sello y gire la rueda poquena del
compartimiento (je Ins mlcroperlas magnéticas hacia adelante y
atras, hasta ql!t' et color de la suspensión se haya lomóldo en
color marrón, Coloque el integral en el área de los reac:ivos y deje
repos"r alli dunmte 30 minutos Dur~nle este l,empo, las
micro perlas mn~irlét;c~s se ag't"n de forma aulom::it'CJ y se
resuspe~den cor",plelarnente.
No intercamb,e al componanta ¡l1tagr~1 de los diforentes
reactivos o 101OS.

1)Trdzabilidad
Para realizar un,\ c~t;bración exacta. este klllncluye c;lllbradores
est:md[lrizad05 conlrél 01 méltenal de relerencia interno SNlllE,

2¡ Rccalibra~iól> ¡te 2 puntos
Con coda collbri-lción, lél curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nll'.lvO ni'iol ce mediCión esp8cillco d~1 ill~lrllmenlo,
a Iraw'S d~ lól modicio" de los catilJradares

Envio
• Anle~ del envío de las muestras, se recomienda que estas se

retiren dol separador de suero. los glóbulos roJos de la sangre
o coágulos, Cua~do se despachan, las muestras deben ser
envClsadas y ellqueléldes de acuerdo con tas regulaCiones
est~tales, federal~s e internacionates aplicables al transporte
de mueslras clínicas y sustal1cias infeCCiosas Las muestras
debe>nser 8nviadas congeladas (en h,elo seco)

3¡ Fmcuoncia (JI) rccalibración
Después de: cada c,lmbio de lote (reac1lvo inlegréll o reaclivos
do arranque:
CJd~ 2 s~m,rn"s y/o c~da voz que se utll;za "n nuovo in\egral
(rocomendaclon)
D"spués G" (;<ld,1s()rvicio de mantenllllienlo det analizodor de
Inmunoens":,'o por Quimioluminiscencia (CLlA) totalmente
aulomAtlCo 1,1/1GLUMI.
S, los conlrD'es se encuentran fuera del rango es¡:>e,ado,
SIe>m¡:>feq"c los c~mhlos de tf'm¡:>emlurél amblenle excl'!darl
S'C (recomc.',da;jo)

OBTENCiÓN Y PREPARACiÓN DE MUESTRAS

Maloriéll de la~ rr"eslras. sucro
Exlrakp 5,0 mi -te sé'ngrc venosa en el tubO de cx!r<]cción de
sangré, Sepa"~ 81 suero por centnfugac:on d"spués de dejar
reposnr la s:1I19ro on~era él lempN¡J\um amb;cnle

EVite ropclir ciclns de congclación y descongela~ión. la muestra
de suero se plHvje cOllgelar y descongelar ~olo dos vccos Las
muestras alm,m'lmdos deben mezclarse bi"n anles de su uso
(mezcléldür Vorl",)
Preguate a Su roVC'selllJnte 10C<l1de SNIBI:: para obteller
Intom,Hclon n as :let:ll:a(~" SI I'e'", "t!luna Uudé'

Co"dlcio~es de t~s muestras
, No ulillcp. mt:( s:r8" eDil I'IS sigl"entos cond,c,ones:

1") mlJest:~s i"¡lctlvadas por calor;
(b) muestra,; d(~ c"d::ivcres,
(c) muestras con obvia contaminación microbiana .

• Tenga clIi¡l¡;,10 JI manipular I~s mueslras de pacie>ll\es pan]
prevenir 1" C'JIlI~mir.aClón cruz,lda So rocomienrl;l el uso do
pirelas o runtfls de pip.()\a dcscch~!Jles

, lospecclor,p lodas 18Srnuestr3s en ousca de burbu:.ls l'hmine

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

l,vDI
Sólo para uso en procedlmienlos de diagnóstico iN VITRO
Lils instrUCCiones def prospecto del envase deben ser
segUidas cUldadosamenle, No se puede garantizar la
frabilidad de los resultildos del ensayo si se presenta
cualquier desviación de las ,nsh,cciones de este prospeclo

Preca"cionus LJosoguridad
ATENCiÓN: Este producto requiere el maneto de muestras
de Origen hLlm¡HlO.
Los resullados de los kils son únicamente para referenCia
clin;,;a Para el diagnósllco y el tratamiento clinll;:Ü del
peelenle se debe combinar con los s'gnos. Slntomas,
illSlOri8 clínica otras pruebas de taboratorio y respuesta al
tra'JmieI110. y luego conSlderartos de forma compuesta
Se pueden Qb\anr;¡r diferentes resultados al utilizar reactivos
de dlferenleslilbriCBn\es para la misma muesfra al detectar
mi1rcadüres t'.Jmorales, debido a ta metodología, la
es",ec'~cldad del al1licuerpo, elc Para ev,\ar una
lI;lerprel;¡ción erTónea, duranle el proceso de
rn(JnilorTz"ción de tumores, los dllerenles resultadas de lélS
pltle:Ja~; de re~C\lvOS no deben compararse directamente
entre si, Se sugiere e los laboratorios bnndar informes de
las pruebas al médico clinico que Indiquen las
c~raclrc',sliCéls de los 'reactlvos, Cuando se presenten
cambiOS e~ el tipO de reactivo en el monitoreü seriadO, se
deL", conlinuar realizando pruebas adlclollales y comparar
eOI1 los resultados frente a los reaclivos oflginales
paraleiamer.le para determiflar nuevamente el valor b<lsal.
Los calibmdores de este kit se preparan a partir de
producto" de suero bovino, Sin embarg ado que ningú~
m~Iodo de prueba puede ofr let segundad con,
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

• respeclo " I~ <Jusenc'a d(J virus de la Hepalilis IJ, VII', u
allos <Jgenles inlecciosos, es~as reactLvos dcben ser
COrlsic!erddos un polencidl r¡e~ga blClóglco y dcben ser
mJrllp'Jla(LJ~ C,)F1las mismas prac<JlIciones qtre sc apllc<ln a
cualq,JiL'~ r;¡lIe~;lra de>SI.(HOo plasmil,
rüdilS I~s muestra" los reactlvo~ blológiCGS-"y'IOS
matena'es utill?ados "", el ensayo deb,,¡n ser co"~id~r,,dos
corno pol~nclalrnenle capaces de lransmlt!r ag('nles
'F1le~cioso" Por cOIl~i~Juienle, debe" eliminarse d(, "cuerdo
con la 110flnatlva vigenle y las directrices de las agürlcias
que tenq,H1 IUflsdLcclón sobre el laboratorio, y la
reglamcnVlClon de CLlda pais. Los matenales dasllcllables
deben se' inClrwr:Jd:ls los re,iduas liquldos c"ben ser
dC5contar.lInados ('A)n hipoclonlo de oodlo Zl una
conce llr;,,,,un 1"1<11del 5% por lo menos durante rTlCldl~hora,
ClIal:1llior '1l8ICln,!1 qllC \'ay" " sel ,eutilizad" deDo ser
eslefil,~"cr.l en éluioclave rT.edi~nle un ellloque de
eslerihzac"ln "xlrenm I'or In general, so cO!lsldera
aéecllad~ u~, :ninirno de ~"'d llora a 1¿1 .C, aunquc los
usuario,; debe" com¡xoba' la ClI,c<lcia de Su c,clo de
desconlmTli"o.ci6'1 val,dálldolo inicialment~ y util,znndo
indicadoros biológicos SlslemiÍI;camenle,
Se recarnie:1da que lodos los mnte~iZlles de orlg8n humano
deDcon co,,~d(~laCse poleaclslmClnlo infeccloso~ y deben
rnanejJcse:1(! nC,Jof(Jo con la Ilorma 29 CI'R '910:,030
Ex~osicló" m:upélcional a patógc:onos de tranSIJlISIOn
tlem<.ilLr.a So (jeben \ltillz~r práclicas de Biesegulldat.' Nivel
2 u c:ras ¡'-8:licas de b'osegund:lé adeCUéldas p"r,1 los
m;:-.le~ialcosqU() cO'1henell o sn sospecha que GCIl'IClnan
Jgenlcs in::1~C,OS;)S.
Este pr"du~;'o ccnlienc aZlda soélCJ' este milten",1 y Stl
envase debe" oeseC'Ja'se de formB segura,
HOlas de sC{JlI'ijZld eslán dlsponiblC"s bajo pellClon

Precauciones dc lT1"nip"t~ción
• No u\ll,c" loe; hls de "'ad,vos después de 1,1 lecll<J de
caduCidad

• No m(;"c1e ;(~ó'clivos de dir~rt'nles kils de reacilvos.
'Antes de c~rg& el ~it de reilcllvos ün el sistema por priln.~ra
'fez, 1",. ,,,;cco~erlas reqlllertlrl ser me7.clad>ls para volver a
suspende' ~~Letl"s nllr.ropc~,las quc se han ilsünl>1t1o d"ran:e
el e!]'JI"

'Para ob1(JIler il1s:rUCC'("1e~ sobre la mezclil de Iss mlcroperlas,
consultl.' lo,; COMPONr,NTES lJEL KIT, lel sacc'on de
rrerilra~ en (~,'I reacllvo "Itegral de aste prosrec\".
Pars eVll<lr la cor.tamlrl<lCIOn, ulilice guantes lirnplo~ cuando
In3nipul() un ~i: de reac~l',os y la muaslril

'l'lesle "tc'le,,)n ~ 'os liquidos msidualcs que se l1iln se,(:ado
sobre I~ superllCle al kil,
PHr~ unóJ [lisclIsió" dc-!tallada de las prec,\UCI~nas de
m3n'pul"cIO.1 d"r~r,le el flln(:ionamiaf.lo del slstem'l, wnslll:c
la l"iormn:;"'1l de 5Qrvicio SNIl3!=:.

c3da 24 I\oms (ulla serie no puede exceder 24 horas), una
vez por cada ~it de reacllvos y aespués de cada calibraCión.
Los inlervalo~ de control dr;ben adaptarse a las F1ecesidsdes
,,'cHvldunles de cilds labOralorio, Los resultados oblenldo
G('~()n hallarse dentro de los Intervalos def,nidos. Cad
1"I)oratorio debe est"blecer directrices para las medida
~()rrDctivas Que deben tomarse SI los valores están fuera de
rango

~'
,)Lilllltaciones .J)
Los resultados dd ensayo se deben utilizar junio con otros dalos
c:,n,c"s y de iaboróltono para asislir en la toma de decIsiones para
los pac,enles individuales
S"rl r",cesanos unil técnica ¡lábil y un cumplimiento eslncto de las
InS~r\,C~lon~s para obtener res"lIados confiables.
Para obt(!ner resultados válidOS, se deben seguir cabalmente las
instrutc,ones del proced,rni"nto y debe ser ullllzarse una lécnica
cUljéldo:m. Cualquier mOjlficación del procedimiento puede
altcrar los resullados,
L" contaminación b"clerlan~ o una congelación y descongelación
repetidas pueden alecta, los resullados de la prueba

2) Sustancias d" interferencia
El ensayl) 110 está afectado por la bllirrublna <66 mg1dl,
hmnoglobina <2 2 g/di, lrig:icéndos <1500 mg/dl. RF<1500 UI/ml

3)Efccto prozonu {High-Oose Hook)
No se ha observado efecto prGzona pera concentraciones de
CA72-4 dClImsta 10,000 Ulmi.

4) HAMA
Las Il1uestras da pacientes con anlicuerpos humanos anti-Ialón,
(I'II\I,,'A, Human Anli-Mouse Anllbodies) pueden dar valores
lal""rnente elevados o diSminuidos Aunque se anaden agentes
n<'lJlrailz¿]nlcs HM,M. las concenlraCLOlles séricas
ex¡remad8menle alias de HAMA pueden inflUlf ocasionalmenle en
los r"sutl~dos

RESULTADOS

1) CiJl~trlo de los result~dos
El £lnallzador calcula automáticamente la concenlración de
Cf\ 72-.1 en cada muestra por medio de una curva de
cal,br"clón qUCl os generada medlanle Ull procedimiento de
curva msestr8 de calibración de 2 punlos Los resultados se
erpresan en Ulml Para mayor Informac,ón, por lavar
relnitase a las inslruc~lones operativas del analizador de
inmunoel1s8yo pcr quirnloluminlscencia (CLlA) totalmenle
automático MAGLUMI

<
I

CV(%)
5.23
4.53
2,94

CV(%)
3,32
2,35

'"

SO (Ulml)

C'"
0,65

'"

SO (U/mi)C'"
0.34
'.15

El coC"lIcien:e de vdrlación IIller-ensayo fue evaluadO en tres lates
de' k,ls Sc midió de lorrna mpellda 10 veces en la misma serie y
s~ IYIIOleCOI13 niveles dilelenles de suero control, haciendo un
bldl de 30 veces par,'l calnJlar el coeficienle eJevariaCión
Precisión inter-cnsayo
COlllml Med a (U/r~l)
Nivel 1 7,84
Nlvcl2 1436
Nivel 3 48 34

1) P",cisión
El coeficienle da vanaciol1 Inlra-ensayo Fue evaluado en 3
dllccel1les niveles de controles Se midió de Farma repetida 10
veces en la mismO' wne para calcular el coeliClente de varlaCJón,

Preciston infrd-cnsayo
Contr~1 Media (Ulml)
Nivel' U.73
Nivel; 14.45
Nivel 3 52,86

2) Interpret3ción de los resultados
!Jasado en ,,1 inlerv810 d~ confianza del 95%, el rango del
val~r de referenCia es < 6 Uiml.
Los resullados pueden dilmi, entre laboratonos debido a las
variaciones 811 la población y al mélodo de prueba Si es
nGcesar,o, CLlda 18boratorio debe eslablecer su propio rango
de releruncl8

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO

2) Sensibilidad analitica
<;> OIJlrnl

Berr.:'l,do Lew El Hijos S.~.L.
Natalia Galarraga

Apoderada
d!' ~'~'¥ini¡.53087. Cap. Fea

067 U,72+:FU \-'30S-es.ES

PROCEDIM1ENTO DEL ENSAYO

Para aseguru' el wlli[lorla.l"enl~ de I~ pruct,o, siga e5lncldlHiOn1(!
'las II;struC(;Il;l'~S (IC lunCn"'TTllüntc del anilllzCldm dll
:inmunoensaY~J p:lr quim'o'ullill1IscenClZl (CLlA) tot~lrnllnlll
aul~mátco M,\GUJMI Cadd p,,'amelro del ensayo se jder.liflca
medl~1l1O una ulqllUliJ I<FlO el1 el reactivo inte,gral ['dra oblene!
,mas ,nlormaci(", c~"~lIl\C V,s instrucciones tI~ [UF1CiOnClmirmlodel
an,-.Iiz<ldor ele Inrnllno<,ns~y() por qUlll1ioiuminisccnC!3 (CLlA)
'lot"Ir:nQ\~yJ[)~J;'.:ts:~ ~'lAGLc'C'"'''' _

I
~()rJI r M.Jestra, cal,tJrador
-l)O rJI I ABEI
,¡le lIt I 13L'ller I

f-- __~lgP!...!Jvlicroperlas '!'..'!g~~l~ __ .
3D "1111 i Irl'~ubacló£l._
_~~c_Ci!,lo d" laVddo ._1
____ 3..E-L Medición

CONTROL OE CALIDAD
Siga las dl'C';irICCis dll contlol ée calldild para labor;Jlorios
médiCOS
lJt,lic" los ';Olltroles "lducuados pala el cont,,,1 0(1 calldod
in:emo. 1.~3 sonlrolas deben ser ejCcu\acos;J1 ¡nel1"~; [JI") VC'Z

DILUCiÓN
,En eSle M ,1(' reactivos no está dlspo~iblCl la dilución de las
muest'élS rned""'te! c' ¿"13Ii7<ldor.
Las rnu<.'"lras con COIIC",":-'¡CIOrlOS sll~criores al ;1l10rvnll) dll
mediCión P~I~d~11dil,,,cse "'3IlUHimente. Después de 1:.• dilución
manu¡¡i, mu'III'II\,'.I(' cl resultaoo por el f~clol da d,luci6n
Elija d'iuy<?ntas ~pllc~blc5 o ~,O'IClt" asosoría a SNIBE a11t\l5d" S(lr
procesadill.-, d;1l ci.ln m,lnu"l,



El limite de deteCCión representa el niv('1 de analito mas baJOque
pueda distinguirse de cerc,

",\,8. Hasholzner U, Signilicance 01 serum CA72-4 in the dlfferentlal
diagnOSIS betweon benlgn and malignan: lung dlseases: Cancer
magazine.-2002/1

9 Stleber P, Expresslon 01 Serum TPS and CA72-4 in Pallents
wilh Breas! Cancer and lis Clinlcal Slgnil,cance: college
papef--2004/2,

10 Gllmefius S' Value 01 comblned mulllple tumor malkers In
the di~gn()sis 01 ovarian tumor, caneer paper--2007/2,

11 Tokoo M, Cliroical v,llue of serum CA72-4 assay in the
palienls with recurrent brl,asl carcinoma, tumor cl,nlc-2003/6

12, Gllmellus B,Diagnostic slgnl~canee or multlpre tumor marker
detection in hydropleuritis;cliniC tumar--2004/6

"soo U/lnl
800 U/lnl
800 U/rnl

CI\125
C1\15-3
C1\19-8

3) Especificidad
La espe';lficldad dal sls(ema de análisis MAGLUMI CA 72-4 (CLlA)
se evaluó medi~l'lte la medicíól'l de la respuesta apa'el'lle del
am,il'SJs<l diversos aflslllos de p~tenClal re~ct'Vldad cruzada
Comp,,(!sto ConcentraClon React,vldad

cruzada
<o 25'1,
<0,26%
<0.25%

103,7.7
97,77

99,B7
100.06

90,20
100,28

3.08
251,29

3,08
251 29

S2

4) RecupllraClón
COllcentraciol'las conocidas ¡:e CA 72-4 :ueron adicionadas a
muestras de suero Ilurnan~ normales, La concen(raclón de CA
72-4 se delermlno usando el (lnsayo MI\GLUMI CA 724 (CLlA). y
se calcUlÓ el porcel'lta)e rl;!cuperado resultaf'lle, El porcentaje
iecuoer~do debe estar comprendido enlre el 90-110%
Mueslr~ Canlldad ali~dlda Resullado RecuperacJón
ST" (~U_(_mL_ ~~~~_L~e_o~) _

tU9
).5683
13475
137.91
380.4J
).15.37
21613
~67,3ti

Recuperació.1
('lo)
9650
9591
96~2
10881
97,33
104,27
102,20
94,95
9871
97.35
99.98

Va!or esp~rado
(U/mi)
7.,00
5180
101,60
151.40
201,20
251,00.
300,50
350,60
~00.40
~50,20
500,00

I~esultddo
(Ulml)
1.93
50,20
9999
161.40
19582
261,73
307 ~2
3;l2,91
395 2~
43828
~9990

5) Linealidad

Se prepararof'l or,ce niveles de Ilne~lidad Igualmente d'strrcuidos a
oartir de una mezcla de suero que contenía 50000 U/rnl de CA
72-~ y uno deliclanle en CA 72-4, ef'lsayados para la
rOCllper<lClóf'l,

Muestra

5
6,
2
9

""
6) Comparación de mótodos
Unn comparación realizacla de MAGLUMI CA 72-~ (CLlA) (y) con
un CA 72-<1 disponible comercialmente (x) usando mueWas
clínicas arrojó las slguie'llcs COIT(-¡I¡'ciones(U/mi)
Regresi6n Illlesl
y=09997x+2835
~=0996
Nllmero de mLJestras medicaH 140
Las conc"nlra~lor¡es dE'- la muestra fueron de.' entre 3 23-345 17
U/mt,

Referencias
1 CA 724 serum rl1ar~er, 1\ new tool Ir¡ lhe m2r¡agement 01
c~rCII,orrla pat,ents. C,lrlcer In~est 1995: 1J(2) 227-3B Review.

2.Clinical s'gnilica'LC(' a"d pmgnostic value of CA72-4 compared
wlth CEA and CA 19-9 In pat;ents wl:h gastric cancer Is Markers
2000,16(3_4) 105-10

3 TLrrnor-assoclaled glyGoproteill-724 serum levels complement
carClllOembryonic an:lgen levels In mOlllloring pall"nls wilh
gdstr()'nlesllnal carCllorna, A lo~glludln,,' stucJy Cancer, 1991
Dec 1, 68(11 ).2443-5'J.

~ Matlar R, Andrade CR, Difavero GM, "tal, Preop€r2 ativ" serum
levels 01 CA 724, CEA, CI\ 1929 a,;d alpllaleto protein in
patlents wlth gas!rrc cancer. Rev; Hosp C1ln Fac Med Sao Paulo,
2002,57 (1). 89

5, GJspé,r lliiJ, Ar"b"s ;, Coca MC, ,,: 31, l'rognosllc valuo 01
c:lrcmo"mbryonic a":'gen CA19.9 and CA72.~ ir. 9Rstnc
CélrCIJ:oma Tumor lJIDI, 2001,72 (5).318.

6, DavJ(j W: 'f)i«gnostlc accur¡¡cy 01 s"rum-carcinoembryonlc
Dnilg"n in recurrent coio'.:Jctal cancer' J recelver op€latlng
Gtlarac:erisllc curve ané'lys<s Ann Surg ünco; 2007 Feb, 14(2)'
~H-2J

7. Mrcial O Adlpose lis8ue concentrallOIlS 01 persisl¡",t organic
. pollutanls 2nd lhe nsk 01 pr(Jstate cancor J Oceup Environ Med,
),006 Jul: 48 (7), 700-7.
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CERTIFICADO DEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-9343/14-2

Se autoriza a la firma BERNARDOLEW E HIJOS SRL. a importar y comercializar
I

el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado MAGLUMI CA 72-4

(CLlA) / INMUNOENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA

DEL ANTÍGENO CA 72-4 EN SUERO HUMANO UTILIZANDO LOS SISTEMAS
I

MAGLUMI, en ENVASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1

CARTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS (MICROPERLAS MAGNÉTICAS 1 2.5 mi,

CALIBRADOR BAJO x 2.5 mi, CALIBRADOR ALTO x 2.5 mi, BUFFERxl 10.5 mi, I

ABEI: ANTICUERPO MONOCLONAL ANTI-CA 72-4 x 10.5 mi) y COJROL'DE

CALIDAD INTEil.NO (1 vial x 2.0 ml).Se le asigna la categoría: Venta a

laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones

establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de
I

elaboración: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING!Co., Ltd.
I
!

No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen. (CHINA). Period~ de vida

útil: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservado entrel2 y 8 oC
i

.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instruccione~ deberá
I

constar PRODUCTOPARADIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PR01ESIONAL .

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Oro IiOIilEijtCll Lliilli '
Su~tlllmlll\$tI1Ij~N&cional 11'

Á..!lt.M,-.ÁJ£ma y se 0j .

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO8 4 1 t
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALlME

MÉDICA.

Buenos Aires, 1 3 MAY 2015
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