
I
\

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M, A.T

I

"2016 - Año d,1Bk~l~,rio d, 1,0,01,,,,,'60 d, 1,10d",0,,,L N,""",I "

\
D1SPOSICION N° 5 3 3 2

I
I

VISTO el expediente NO

BUENOSAIRES, t 3 MAY 2016 I
I

1-47-9340/14-1 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica V,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BERNARDOLEW E HIJOS S.R.L.

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del prbductos

I
para diagnóstico de uso "in vitro" denominado MAGLUMI CYFRA 21-1 (CLIA) /

- . I
INMUNOENSAYO DI.SENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIiA DEL

MARCADORONCOLOGICO CYFRA21-1 EN SUERO HUMANO, UTILIZANDO LOS

"SISTEMAS MAGLUMI. \

Que a fojas 170 consta el informe técnico producido por el Servicio de
I

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reún~n las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

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 NO

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/9J.

Que la bresente se dicta en virtud d~ las facultades conferidas plr los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciemJre de

J \ 2015.
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Por ello; I
í

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAl! DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Rroducto
I
I

de diagnostico para uso in Vitro denominado MAGLUMI CYFRA 21-1 QCLIA) I
I

INMUNOENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DEL
I

, I
MARCADOR ONCOLOGICO CYFRA 21-1 EN SUERO HUMANO, UTILIZANDO LOS

SISTEMAS MAGLUMI, el que será elaborado por SHENZHEN NEW IND~STRIES

BIOMEDICAL ENGINEERING Ca., Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District,

Shenzhen. (CHINA) e importado terminado por la firma BERNARDOLEW ~ HIJOS•,,
S.R.L., en envases por 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CAR:rUCHO I

.'.
INTEGRAL DE REACTIVOS (MICROPERLASMAGNÉTICAS x 2.5 mi, CALIBRADOR

I
BAJO x 2.5 mi, CALIBRADOR ALTO x 2.5 mi, ABEI: ANTICUERPO MONOGLONAL

•

ANTI- CYFRA 21-1 x 6.5 mi, BUFFERTRIS x 6.5 mi) y CONTROL,con u~a vida

útil de DOCE (12) meses, desde la fecha de elaboración conservado entrl 2 y 8

OCY que la composición se detalla a fojas 157. \

ARTICULO 2°,- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a,
fojas 160 a 168. Desglosándose fojas 162 a 164 debiendo constar en los ~ismos

I
que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso ~n los

) rótulos de cada partida.
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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación
e Institutos

A.N. M. A.T

ARTÍCULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN
,

NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanci~s así lo

determinen.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de inftmación
I

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de
;

Productos Médicos notiñquese al interesado y hágasele entrega de Ja copia
I

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyéctos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. cLmPlido,

archívese.-

EXPEDIENTEN° 1-47-9340/14-1

DISPOSICIÓN N°: 3 2
Fd 5 3 .

3

Dr, ROBERTO L¡¡P¡¡;
llbal1mlllistratlllr Nacional

A.N.M.A!;r.
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Dossier según Disp. 2674/99 Reactivos para inmunodiagnóstico PRODUCTO: MAGLUMI
21-1 (CLlA)

RÓTULOS

Lew.:XllXXIOl

1. Proyecto de sobrerrótulo

mpo¡Iado Y Distributdo por: Bernardo Lew I!!Hijos S.RL
et54-11-4523-9901 -Av. Combatientes de MaMnas 3087 e ARA
,bemardolew, r
GWMI CVFRA 21-1 (aJA)

: ndet.
-roTé!';' Bklq. VM;¡ma

adll$ M.N.816n
Producto paradiagn6sti::o de U>o In-Vitro - uso PROFESIONAL EXUUSlVO-
Uso Y Cuidad06 Especiales ver "Instruccmnes de Uso' - Autorizado por AN. MA T.

COD. DE BARRAS

Modelo de Rótulo Externo de Fábrica

.533 "/
{.

MAGLUMI
CYFRA21-'

1-1
130201013M

ILOTI

~ MAGLUMI CYFRA2H (CLIA) (E
ICONTENTsl

2.~'" tM¡¡notlc Ml<:mbtlads Iml 130201013M ~%'. ~2.6"" c..'b'MO.l" ••,".. C~tb,••IOtHig~ ILOTI
5.5 mi BU1f<lf lliI ~I/ .••••

tU rt'I ABE! L,,1lOl

~ "11."2.0m! Inl.,nll Oualíly Conlrol •

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

1302010UM ~%~W~
lliI ~~•

~ MAGLUMI
ICONTENTO I
2,5m! Magn,,~cM~o_1

2-Srnl CalibralDl Low
2.5m.l Cer.b,alDl Hlg"
8 5ml Buffer

6.,sml "6Elle~1

CYFRA21-1 (CLIA) CE

(]dé1¿), r ágina 6 de 7
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PRODUCTO: MAGLUMI CYFRA
21-1(CUA)

Reactivos para inmunodiagnóstico

, l! r-=, l""!t !!~~~ .-
! r'\

MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

MAGWM CYFRA21-1 (CUA)
Internal Quality Control

I.EF1130201013M VollJrre:2.G mi & (€
lloTI :.¡ ~.ei¡'C
•• 9aohm NeNlnl1lSlllesBCITEdC31 ErgineEl"i~Q¡, lid

i
I
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A PU S
BloauIMICA.UB , ..N. 8161
BERNARDOLEW ~!JO' S,R.l.

OlRECTOR ~~CNICA

',,-'
,o"~ ~ .• '



20ml

Viales de reactivo en la ca'a del kit
Control' dll calidad Interno: contiene eSA,
NaN, al 0,2%. (para obterter intormaclon sobre
el valor objetiVO refiérase a la hOta de tech d
informaCión de control de calidad

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

j CONTENTSlcOMPONENTES DEL KIT
Matllri¡¡les

Inmunoensayo por quimlolumlniscencia tipO sándwich
Se uh!iza ABEI para marcar los anticuerpos mDnocionales J
anl,-CY •.RA 21.1, y se utiliza ot,o anticuerpo monoclDnal para,
reCubrir las microesteras magnéllcas La muestra (D'
cal,brador1control. SI aplica), los anticuerpos marcados CDn ABEI,I
I~ sDludón amort'guadora y les ITl1croperlas magnéticas se I

rne,.clan exhaustivamente y se incuban a 3TC. formando
complejos en sándwich. Después de sedimentar en un CamPD I

magnétiCO, se decanta el sobrenadante y luego se lleva a ciclD de:
lavado 1 vez, Postenormente. se agrega el iniciador 1+2 (starter r
1+2) para iniciar una reaCCIDn quimiolumintseente La señal de luz:
se mide mediante un rotomultiplicador como RLU dentro de 3!
segund05 y es proporcional a la concentración de CYFRA21-1 i
p'esente en las muestras. I

I

,,

~~,.~~i?~~,
1000nglml. ';ji ~ ~....,
La prueba se realizaré en un analizador de inmunoensayo r1 () ~.
quimioluminíscencia KLlA] totalmente automátco MAGLU~, fpf\0\)..: ~
(Incluidos los modelos Maglum, 600, Maglum, 800, Magluml lOOO,.'
Maglumi 1000 Plus, Magluml 2000, Maglumi 2000 Plus y Maglurnl
4000), i

Número de catálogo EspeCificación tJj \

130201013M 100determinac¡6,s 3 :\)
130601D13M 50 determinaciones I

I
I

Se ha demostrado que CYFRA21-1 reacciona exclusivamente con)

~ 2cl:o~~e:~~a~;t~~~I~:t~~u:~a~~a 1:e ~~c~~tt~ '~~~~~t~~I~~:

norrn~les aSI como e~ células malignas Se expresa en el epllellD¡
estrallflc~do o pseudoestratlficado del árbol bronquial y se utlll~a
como el marcedDr tumoral más senSible para los carCinomaS de:
pulmón, exceptD para los carcinomas de celulas peque~as dell
pulmón Es un miembro del g~Jpo de proteinas de ¡<lamentos
intermedios, y su funCión fiSiológica es desconocida Dado que se,
libera después de la muerte celular, los fragmentos de filamentos
Intermedios son solubles en el suero y por lo tanto son deteclsbles
con anticuerpos monoclDnales Además del cáncer de pulmón,¡
CYFRA21-1 resultó valiosa para los carcinomas uterinos, cáncer,
de cabela y cuellD. c¡!mcer gáslnCD y, reClentemenle, para SCC
de esóf"gQ In vitro e in vivo EstudiOS sobre CYFRA21-11
mal,z",dos en cance, gaslro'ntesll~al reportaron US(l c1mICO\
limitado debldD a la baja sensibilidad Sin embargo, para el cáncerl
gástrico, CYFRA21-1 demostró un aumento significatiVO para la
enfermedad en estadiO IV El epitelio esofágiCO cont,ene
cltoqueratina-4, -5 y -13 en su cltoesqueleto, mientras que el SCC:
de esólago CDnllene citoqueratlna-1 g,

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA

Compuesto >00 óO
pruebas oruebas

Micropllrlas Magnéticas: Buffer TRIS, iNaNo al O 2%, recubierta con anticuerpo 2,5 mi 2,Oml
monoclonal anti-CYFRA 21-1

Calibrador bajo: suero bovlnD, NaN¡ al
25 mi

1
20ml02%1--

Calibrador alto: suero bovino, NaN, al
2.5 mi 2 O miU2%

Solución amortiguadora: Butfer TRIS,
6,5 mi 4,5 mique CDnllene BSA, NaN, al 0.2%,

---
ABEI: anticuerpo monoclonal
anli.CYFRA 21.1 marcado con ABEI, 6,5ml 4,5 mi
que contiene BSA, NaN, al O 2%

Todos IDSreactivos se proporcionan listos para usar,

CE

Lotus Medical Equipment
Limitlld
26B esmeren Court, Con<
Slrest, Dublin8, Irlanda

Tel + 353.1-6571034

E-mail' peler@lotusrneorg

EXCLUSIYAMENTE

MAGLUMI CYFRA21-1 (CLlA)

MANl I,NEl< I.EJOS UE L!I LUZ SOLAR

CODIGO DEL LOTE

SUf'ICIENTE PARA

E<;TE LADO HACIA ARRIBA

NÚMERO DE CATALOGO

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Vf.NCIMIENTO

LI~~ITACIÓN DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAR A 2_8°C)

DlsrOSITIVO MEDICO DIAGNÓSTICO IN
VlrHO

COI'"iPONENTES DEI KIT

FI\BRICACION

ATENCiÓN: LEA COMPLETAMENTE LA::L
[!:JSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR

El ~il h~ SidQ dl~",¡¡,do para la delermlnaclón cuanlllallva de
CYFRA21-1 en s\!er'J hUI llano
El métOéCJf'"rdO :;;)' l!t'¡'7"d~ para muestras ert el rartgo de 1 o a

062 CYFRA 21.1.IfU-V3 04-"s-ES

USO INDICADO

I,vol
I'OTI
IREFI
C)••"X ,

W
1i~•
ti

PARA USO PROFESIONAl
Almacenar enlre 2 oC y 8 'C

SiMBOLOS EXPLICACIONES

RlOf'RESENTANTE AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA

I CONTENTSI

Shenzhen Ncw IndLJstries

Biomadical Engineering Ca., LId

No 16, Jinhlli Road, P'flgshan New
Oistrtct, Shenzhon, 518122, P.R.
China

Tel. + 86-755-21536601
Fax + 86.755-282927';0

"



<;:ALlBRACIÓ~i y TRAZABILlDAD

Control eje ca'idad ,nlerro se "p"ica ÚnIC,l¡llente con el s;stema
MAGLUMI. P<lra obtcne: ullorm<lcló'l sobre InstrUCCIones de uso y
valor obl"'>';'10 ml<0rBse a l<l Iloia de fecha de inform8cion de
co,wol d", ealldacl U lIStF3r10 debera Juzgar los resultados con
base rm SUs prop:os eslnndams y conOCimientos,

Prepar~clón p~ra el an6lísis
Las muC'slras de pacientes turbias o con un aspecto turbiO
dabaFl ser centnlugadas antes de llevar a wbo la prueba.
Despues d" la cenlrifugación, eVite la capa de ¡ipidos (SI está
presente) ,,1 plpelear la muestra en una copa de muestra o
tubO secundariO

• Las muestra, deben mezc:arse exhaustivamente daspués de
la descongelaClon meálante agitación a baja velocidad o
inversión suave. y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los glóbulos roJos de la sangre o malerial partlculado para
garanlizar la coherenCia de los resultados Evile repetir
múltiplos Ciclos de congelaclon y descongelaeion de las
muosl,,.¡s.

• Todas las muestras (muestras de los paoentes o eonlroles)
deblln ~er probadas dentro de las 3 horas Slgulemes a ser
coiocadas en' el sistema MAGLUMI Consulte el serviciO
SNIBE para un análisis mas delallado de las Ilmllaclones de
alrna(;Gnamiento de muestras del Sistema,

Almacenarllinnto
• Si se rr,l",sa la realizaCión de la prueba por más de 8 horas,
eiimine el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de
fa sangre o coagulas Las muestras extraidas dei gel
separ:JcoJr, células o coagulaS se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperalur<l entre 2 oC y 8 OC
Las m"estras se pueden almacenar hasla por 30 dias
congeladas a -20 oC o a lemperaturas Infenores

Condiciones de las muestras
• No ullllCl! 'Tluestras con las SiguIentes condiciones
(a) m"Gslms ,nact,vadas por calor:
(b) mLleslras do cadáveres,
(c) muestras con Obvia contaminación microbiana,
• Tenga CUIdado al manlpulel las muestras de pacientes para
prevenir la contamInaCión cruzada, Se recomIenda el uso de
p'petas o punlas de pipela desechables,

• Inspeccione todas las muestras en busca de burbuJas, Elimine
las burbujas con un palIllo aplicador antes del análiSIS Utilice
un p~I,tlo ~plicador nuevo para cada mueSlra para evitar la
conlam,naClón cruzada

• Las lTlue~tras de suero deben eslar libres de fibrina, glóbulos
roJos u "Iro m~leri~1 particulado,

• AseguresG de que se haya efectuado la ¡ormadó" complela
del cOdguio en las mueslras de suero antes de llevar a cabo la
centrifuga81ón Algunas muestras, espeClalmenle las de los
paclcmlGs que reciben tratamlenlO anllcoagulante o
trombolitlco, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulación SI la muestra se ccntnfuga antes de que se
forme \In coágulo, la presencia de fibrina pueáe causar
resultados erróneos,

ccntrifugadas antes del análisis
Pregullle a su representante local de SNIBE para oblener
información más <Jetallad~ ~i tiene alguna duda

para

REF' 130299006M

REF: 130299004M

REF' 130299005M

~~~lltérlnClSe en posLci6n vertlcoll
almacC'narTl'C.'nto
I --'¡/ .
'A.~
• Mailtéllgaó," luera de 1"luz del sol.

Almacel1<1miento y estalJili(lact
• ,Se\l~do' i\lm<lCClléldo elllre 2 oC y 8 oC hasta la fecha de
cad\!cld~d.
• 'Abierto t,sl~bl,., (jwélnl" ~ semal1<lS Para asegLlrar el mejor
desen-lperlo det kit, ~ürC.'comionda caloc<lr los kils abiertas en el
refrigen,d:;¡r ,1 n~ v.')n a sor utilizados d,rraFlle las próximas 12
horas

lji

Por favJr ürdene los <lemsorios de Shenzhen New Industries
Blomn~lwl E"gin(~cring Co Lid (SNIB,,) o nuestro representante

,m Propar;¡cíón del Re~¡;llvo Integral
Antes de rClimr el sa'lo, (~s esenCial agitar de forma horizontal
suave y c\IIdadOSd cl ra3ct;vo inlegrat ,ev;te ta formación de
espum~' I,et:re el oello y glm la rueda pequeña del
compalt"niento de l;ls mluoperlas fT1agnellc<lS hacia adelante y
airas, Imsl~ que el color de la SLJSp'mSlón se haya lomado en
color m¡,rrón Coloque el mtegr<J1en el area de los reactivos y deje
reposar ,,11' (l"ranto 30 mlllulos Duranle esle tiempO, las
microperl:ls Inaglléllo,s se agL1<ln dc form<l automática y se
¡esuspe~dlJn cO"'¡JIl1!;1m""te.
No il1tercilmbj¡,' el comp0{len/Cl integrai de los diferentes
mactivos o lotes

Accesori?s llece~~1 ios ouro no suministrados
MAGLUMI He<ldiuFl Modules - REF' 630003

{Módulos de re~ccióll¡

MACLUMI Starter 1+2

MAGLUMI Wash Conccntrate
(Solución da lav;ldo conc,)

MAGLUMll.lghl C11O~k

L!ght Clleck (Conlrul IFlIernu del

sistemu¡

1)TrJUlbill(lalf
Para re",:i7.Hr Lln~ cdllbr~elon eX<lcta, esle kll incluye cailbradores
esta~ci"""C)do~ C"ll:ra al m"le,i,,1 de referen~ia intemo SNIBE.
I
2) Recalibración de 2 puntos
Con cada Cdl,OIaclon, la curva Inaestra preestablecida ~e ajusta
(calibra) n un nuevo "ivel de m,"d'Clon especifico del Inslrumenlo,
a travQS <JoI~ nle¡IICión [le los calib,,,dores

Envío
• Antf'S del envio de las muestras, se recomienda que estas se
rellren del separador de suero, los glóbulos rojos de la sangre
o COilgulos Cuando se despechan, las mueslras deben ser
env<lsJdas y etiquetadas de acuerdo con las regulaclolles
est<Jtfllc:s, federales e IrlternuClonales aplicables al transporte
de muestras clllllcas y sustancias infeCCIosas, Las muestras
deben s~r enviadas congeladas (en hielo seco),

3) FmclIe!lci<l do mcalibración
Dpspuos da cad" cnmbio da 101('(r('ilctlvo integral o reaclivos
de wr<ll1qLle)
Cod,) scman,l "io cilda ve;: qLJ8 se ullliz<l un :luevo inlegral
irecome:lciacl',nl
Despué, de cad~ snrvlCIO da mo\~ten¡mlenlo del analizador de
inmunoellsay" lj(Jr qLllrl1IGllImlnlscencl<l (CLlA) totalmente
fll'lomallco MflC;LUMI
SI los conlrolo~ Sll llncuenlréln fller<l del rango esperado
S>ernpre que lo:; cambios da temperatura ambiente excedan
5°C (rocomGnd"do)

OBTENCiÓN Y PREPARACiÓN DE MUESTRAS,
Mater;al d;, I,,~ rntJ(,d~a"' suelo
Exlraiga 5 Omi d" ~~nº[(' vrmosa an cl tubo de extracción de

I
sangre S'"0ace (1 S\lE'ro pcr crmlnfug¡¡elón después de dejar
reposar la sClngr(JUllll!rH " IQmpQr<lturél ambiente
Evile ,.epetll clclo~ d,. conqeldclón y de~congelación, la muestra
de suc:o s'~' puede corgelar y descongoiar solo dos veces Las
muest,ds al""'C(~p:l(Jas dc.be" rnozcldrse bien anles de su uso

I
(mezcl~d(;r Vo,lal)
S, apareciero~ sc'-J,'nelltcs ell los mUGslres, Gslas deben ser

062 CYFRA 21.1 II'U-VJ 04.es-"S

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

IIVDI
SolO pom uso en procedimientos de dlagnosbco IN V/TRO
Las Instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguiuds cUldadosamenle. No se puede garanbzar la
flotJlll~<ld de los resultados del ensayo si se presenta
C',mlquier desviaCión de las instruCCIones de este prospecto

Precauciones do seguridad
A TENCI6N: Esle producto requiere ei manejo de muestras
d()orlgen humano,
Los resultados de los klts son unicamente para referenCia
cliniea Para el diagnósllcO y el tratamiento clinico del
p<oeloll~e se debe combinar con los signos, sintomas,
hlslona clinlw, otras pruebas de laboratorio y respuesta al
t'<lt<l"lienlo, y iuego considerarlos ele forma compuesta
Se puejen obteFler d,ferentes resultados al utilizar reac\<vos
de <J,I"re"tes fabricantes para la misma muestra al detectar
mareudores t'Jmorales, debIdo a metodologia, la

"P""''''''" ce'"";""PO \"1 ''''',;¡¡

O~lJlJ,'~~AS~UI AM.N.8767
BERNAR LEWe HIjo' S.R.L.

01 ORA TECNlCA

) 1



1) Limitaciones
Los resultados del ensayo se deben utilizar Junto con otros dala;
clinlcos y de laboralorio para aSlstjr en la loma de deCISiones para
los paclenles Individuales I
Son necesarios una técnica hábil y un cumplim,ento estncto de las
Instruccicnes para obtener resultados confiables 1
Para Oblener resullados válidOS, se deben seguir cabalmenle las
Instruccior¡es del procedimiento y debe ser utilizarse una lécnlGa
cuidadosa Cualqujer modificación del procedlmlenlo pueqe
altera, los ¡es~ltados. I
La contaminación bacteriana o una congelación y descongelaciOri
repetidas pueden afectar los resultados de la prueba I
2) Sustancias ele interfenmcia
El ensayo no está afectado por la billrrublna <56 mg/dl,
hemoglobina <1 ,5 g/di, tngllcéndos <1500 mgidl, RF<1500 UI/ml.

3) HAMA I
Las muestras de pacienles con anllcuerpos humar¡os anli.raton
(HAMA, Human Anti-Mouse Anllbodies) pueden dar valores
falsamenle elevados o d,smimndos Aunque se añaden agentes
neulralizanles HAMA, las concentraciones séricas
extremadamente élllas de HAMA pueder¡ influir ocasionalmente en

los resullados 1,
4) Efecto prozona (High-Dose Hook)
No se ha observado efeclo prozona para concenlraclones 1'.
CYFRA 21-1 de ~lasta 12000 nglml. 1
RESULTADOS
1) Cálculo de los resultados

El analizado' calcula aulomallcamenle la concentraCión de ji¡;
CYFRA 21.1 en cada muestra por mediO de una curva de
calibración que es ger¡erada mediante un procedim,ento de .\,i.
curva m~eslla de calibraCión de 2 puntos. Los reSultados se ,$
expresall en nglml Para mayor informaciorl, por favor ",
remítase a las inslrucclones operativas del analizador de
inmurtoensayo por qUlmioluminlscenCia (CLlA) tolalmente
aUloméllCO MAGLUMI. I

2) Interpretación de los resultados
Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rango del
valol de referenCia es < 7 ng/ml. I
Los resultados pueden dile'" entre laboratOriOs debido a las
variaciones en la poblaCión y al mélodo de prueba $1 es
necesario, cada laboratoflo debe eslablecer su prop'o rango
de referencia.

1) Pmclsión
El coeficiente de intra-ensayo del análiSIS fue evaluado en 3
drlerentes niveles de CO'1troles Se midió de forma repel,da 10
veces en la misma serie para calcular el coeflc.enle de vanac.ón,1
Precisión intra-ensayo

Conlrol Media (nglml) SO (ng/ml) CV {%) I
Nivel 1 12,82 087 6,79
Nivel 2 27,72 160 5,77
Nivel 3 56.94 2.37 4.16

El coefiCiente de variaCión Inler-anállsls rue e4va,af7' tres 100JS
de kits Se midió de forma repelida 10 veces en I mis a S~lIe y, , .

1 31~ ~O~JA ,,7
SIOQU1MICP..USP; : ' R L
BERNARDO LEW e Hlj s ' ' '

DIRECTORA T¡;'C CA

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Las muestras COI1 concentraciones supenares al Inlervalo ~ M':<l~
meDlCIOn puederl dilUirse manualmenle Después de la dllu n"?:' F .x
manual mulhpl'que e, resullado por ellactor de dlluclon 1 OLIO-
EI'Ja diluyenles aplicables o soliCite asesona a SNIBE anles se I 111 J
procesada la dlluclon manual \\ p -1Jl ~.\ ",.
CONTROL DE CALIDAD ~ ~r _ ./<

Siga las dorectnces de control de calidad para laboratonós -"'{;.'-_~
médicos 1 ---

Utilice los controles adecuados para el conlrol de calidad
interno. Los controles deben ser ejecutados al menos una vez
cada 24 horas (una sene no puede exceder 24 horas), uria
vez por cada kit de reacllvos y después de cada caiión.
Los inlervalos de control deben adaplarse a las ne ,. 3 2
indiViduales de cada laboralorio. Los resultados Id
deban hallarse dentro de los intervalos definidos Ca
laboralOrlO debe eslablecer directrices para las medidas
correclivas que deben lomarse si los valores están fuera dél
rango.

DILUCiÓN
En (Iste ~II de' ,¡''-'CilvO~ no ,,~ts dlsponible lél dlluCIOrl de las
mue,I,,,,, ,ned'~1110el :mallzaéor
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inIGrpr()l~cjóll err6nea duranle el proceso de
monll()r17.ac:c\tl r!e tumores, los diferentes resultados de Iss
p¡,,~L,,~,de ;e,ld'v::J~rI~ Jeben compa¡a,~e dirf;ct~rnente
erlPre 51. Se sugiere él los lat>oralorias brindar informes de
la~ DrlJeb:ls al médico clinlco que indtquen las
cé1r~oeristleHS de 105 reactivOS Cuando se presenten
cambios en el l,po de reactivo en el monitoreo seriado se
delJ.c con(,nuar real,z8lldo pruebas adicionales y comparar
con los IU$Uliddos frente a los reactivoS originales
p~ralolamellle p'Jra determinar nuevamenle el valor basal
Les cai,brador(;s de este kit se preparan a partir de
prodllctos ce suero bovinQ, Sin embargo, dado que ningún
melodo da prueba p"ede ofrecer compieliJ seg~lfIdad con
respecto a 1<]~lISe"Cla de Virus de la Hepatiti~ B, VII" u
atlas agentes i"fe<;<;;050S, estos react,vo5 deben ser
cons:dCimd% Ull pot("ncial nesgo blologico y deben ser
manipulado; ~()" IdS mismas p¡ecauGlone~ que se aplican a
cU3lq' "Cr m,'C'str" de suero o plasma
"Toda, 18, muestras, los reactivo, blologlcos y los
maleflal<,s 1I1i117¡¡dosen e: ensayo deben ser considerados
cern<.J poteJlC"3!me.~te capaces de transmitir agenles
InlecclosoS, 1'0' cOllsiguionle, deben eliminarse de acuerdo
con la 110rr.lativél vigente y las directflces de las agencias
que IQr¡gar. ju~sdicción sobre el laboralono, y la
regla'nenlación dQ cada pais. Los malenales desechables
debe'l ser Incirle,ados, los residuos liquldos deben ser
de~<;Jnlaminadcs con hlpoclonto de sodio a una
C(Jllcont'"clón f ,'al del 5% por lo menos durante medja hora
C"ai(~uic' Wc!l""2i quo Vil,'iJ a ser reutilizado debe ser
esterrllzado e~ auloclave medlanle un enfoque de
esteril'zación exlmma Por lo general, se considera
adeclla;Jo un nlinjmo dlJ una hora a 121 'C, aunque los
U~U~1i05 deben comprob8r la eftcacia de su e,clo de
d"scontaminac:ón valid';'Ildolo Inicialmente y utilizando
in,:!icadores biológicos sistemat,camer¡le,
S~ recolnienda que todo~ los materiales de ongen humano
debe.' considerélrse potenCialmente InfeccIosoS y deben
nliw.eJarse de aculJrdo CQn la norma 29 CFR 1910,1030
Exposició" oc"p'JCIQnal a patógenos de transmisión
ile"11atlca Se édJell ~llili7ar prácllcas de Blosegundad Nivel
2 el olr~s p"icl ''''5 dC' blJsegundad adecuadas para los
Inate"a~es QU'-' C01ltlener¡ o se sospecha que con llenen
agel1te,,; inl~cc'osos.
Esle r;raducto ccm":ne aZlda sódica, este matenal y su
envasCl delJc'n deoecha¡se de forma segura,
Hojas d(! s(~pLJr1dadeslán disponibles baJOpetición

Precauciones ele In~nipulación
• No ullllce los kils do fI;,actlVOS después de la recha de

cadu~ldad,
• No mezcle roa21ivJs de dl(erenles kits dClreaclivos,
• Anles de carg",r el kit de reacllvos en el sistema por primera

vez las r'lIcrop(~rl>l5 reqllleren ser mezcladas para volver a
susp0nder aq,JelldS microperlélS que se han asentado durante
el e~vi(J

• I'af~ ub~OI"" IIbU ,>cooe,es sebre la meZCla de las mlcrope~as,
consulla los COMrONENTES DEL KIT, la secc,ón de
PrCi;lar8CI()n dal re[lclivo integral de este prospecto

, I'arél Cl\,iI8r la CQnlal111:lación, ulilice guanles limpios cuando
manipu!a un kli de reilcbv05 y la mueslra

'Pceste ~te"(I61l a lo~ líqUidos residuales que se han secada
sobre I~ 5uperhcie el kll
ParH ')nil dlSGUSIÓl1 dalallada de las precauCiones de

ll13n,pl,!ación dUr¿Hlle el flJllc'onamienlo del sislema, consulte
la mlormac,ór. rle secvicio SNIBE

PROCEDiMIENTO DEL ENSAYO
Para asec¡ucar el COrH:lO'l,m,juIltü de la prueba, s;ga estnclsmenle
las Ins;rucclones de lur.clormmlento del analizador de
Inmunoe"s,"yo iJor qUlrnlolwT"'''scen~ia (CLlA) lolalmer¡le
automállco MAGUJrvll Cdid ~ar¡jmelro del ensayo se identifica
med'anlc' una (,liGuel" RFID en el reactivo integral Para oblener
más illlormilCión, consulte las instrucciones de !ur¡cionélmienlO del
anallzadür d(~ ir¡munoensélyo po' qu"nlolurniniscencla (CLlA)
totalmnn'e "ulomf,¡:co MAGLUI;11

I - ~D IJI I Muoslra, calibrador I
>t,O ~I ,\IJIOI'

i ,~o r,1 Solución amortiguadorat ..---' 20.JJ.L _llI1ic'opcl12S _m2.g~ejls;,a.ó'
30 rn"l Inc"bacióll ------,

__ -- ~OO~Jíe~I~I? de I,?V2d!2..------_-_---=-=:-=l
I 3 s I J(<;,:!,S::'-ün ---- .

J



2) SensilJilida{1 arl"liiicn
~1ng/ml

Ellímile de delocclón r"presenls el nivel de ~nallto mas baJOque
pueda disl'ngllllse de cero

2069-2073

5.Kulpa J, Wojcik E. Relnluss Melal Carclnoembryonic snllge
squ¡¡mous ce!1carcinoma antigen, CA211, and flellron Specl~C
en~lase in squamous celt lung cancer patients,Clin Chem, 2002,
48193H937, I

6, Demlrkesen C, Hoede N, MolI R' Epilhelial markers afld dlff-
erffifltlation In adnexal neoplasms 01 Ihe skin' un immune-
hislochemical study Includlng individual cytokeratins J Cutéln
Pathoi 22'518-535(1995) I

7 Tomlta M, Shimizu T, Ayabe T el al PrognosllC slgn¡flc~nce of
IUr1lüLlrrnarker index based on preoperalive CEA and cyrra21-¡"
in non-small celllung canoeroAntl--eancer Rese- arch, 2010,

8, ;:::CI~:d ~~~~~~~II~li~us~~ ~~~er~ ',ne~:~'a~r~gJnao~~eO:e~~Z
cancer reglstry study, Lung Cancer, 2005

CV(%)
8"
""5,83

OS (nglrnl)

'"2'0
3,16

se midieron J m'mles d.ferenles de suero control. llsclendo un
total de JO veCGSpar,l cnlcular el coefl~lente de v<JriaClón.
Precisión inlúr.nlláli<;is
Conlrol Media {nglml)
Nivel 1 11 9,~
N,vel2 2876
Nivei 3 (;4.24

3) Especjfjcidml
la espac¡rlCid~d d~1 SiSIf'ma de análisIs MAGlLJMI CYFRA 21-1
(ClIA) SP.evalll() .11ediu"le la mediclGn de la respueSia aparente
del anál,s,s ,1diversos allé'lilos de polencial re~ctividad cruzada,

CornpuesL) Concentracion l-leactividad

------ .__ .~!._'.".'-_.--¡;;:¡;¡OmJClnd:-C-- 1000 nglrnl Q.4%
OoxorrulJlcifla 1000 nglmt O~%
FlucrOlJlacilo 1lIOOnglml 04%

4) RecLJpemción
ConcentlJckllles ci"-'~c.das de CYFH/\ 21-1 Itraron adicionadas a
mu<.'slra,' ,j~Stllrl; humelllo no"01,,1 Lól concenlr"ción de CYFRA
21-1 so dele'Flli"o lJ5~ndo el ensayo Mf\GlLJivll CYFRA 21-1
(CLlA), y se Glbrló el porcentaje recupercldo re~lJltante, El
porcenlaJe recupt!r~jo d"IJe esiar comprelldido entre el 90-110%.
Mueslra C'IlllidéJd Rosultado Recuperación

~~ ~"oCc"did~(nglml) (nglml)__ (%)
Sl 63~ -~-----

3502 4150 100,40
45315 <158,87 9,) 86

S2 145 ~5
:1502 180,~8 99 ~9
~53 15 599 '.0 10018

SS 3l1.25
35.GZ 355 f,~ 10077
~53 1~ 775,50 10024

5) Linealidad

Se prep"raron o"c'" nivQIQsde linealidad 'gualmente d,s:ribuidos a
partir de \!n~ mazr.t" da SlJé'fOque conluflia 1000 ng1ml dr. CYFRA
21-1 con lJr¡a JIIL1esira depletada ell CYFRA 21_1 y se ensayó
para la r('CUper,lG'ÓIl

M""lm --",;;:,",,", V,to, ,"p"ed" I Pe"'petoeió"
~_(n\Lr~_._ -.!f~~ ('/a\

1 101 1,00 1Q100
.2-----.1 -10'1,,'0 .---100:90- 10050
.. S-----I-';Jo'1¡i7 --2GC:80 -~-.1100.~,3---, Oo.

300 70 9807I 29~.91
S 172.33 400.6CJ 92.9~
6 :,37 ~5 50051) HJ7 38.. .
7 :18009 600 t,O 96,62

~

-;'16 (l9 700.JO 10225
f,~3.1~ 800.20 HJ~,12..
!J:!~~2 9001U 1U2.70

" I fW9 !J4 1000 O;) m),~H

6) Comparación (je 11IÓlodos
Una GOJI:pwació" 'eal,z~da da MAGLlJl-.-lI CYFRA21 1 (CLlA) (y)
con un CYFRA ~1-1 disponible cO'11ercialrnentc (x) us~ndo
muastrac cllnk~,c. mrqólas siguicnies r.o,mlacionos (ng-'ml),
Regresi6n lineal
y"'0,990x'2,312
r" 0.999
Número de Jl1LJ['str,lsJnedida~: 1~5
las concenlmclo'lcs de la muestra fueron de enl(a 1,21.~23.B1
nglml

Referencias
1. Naka~a [J, Chllll~ y s, Km8 Y, et al. Clinical signlllcance of

serum Cf,/11 Ir' g~slric c.Jm;c;,-. Br J C,lflCC;" 1996,
73(1)) 1529-1~<i2.

2, r~slm ti M""~1'I()t R Cmmades M,I et ,,1 f)i,Jgno"lIc value ol
SCC CIOAJrld (;1\:<11 IIllung c~nC()r A bayesi~n (m~lysis EUI
Resplf ,1.1997-10';), 603.809,

3, T~s 1', f\ydlner -'\, leplIz E, et al, Ulillly 01 lile sefllm tumor
mark",s CA211 CEf,. SCC in ,qllamOIJS mil IUrlg caneer. J
Exp Clll1 C¿,r.cc;r Il8S, 2000, 19(~) ~77-~81.

4. VJIlCarll PC; Ch:1 I r,11:(~rgenTB el al C<llcinoeml>ryon.c anilgen
In 228 pall<!nls willl c:Jlcinoma 01 [,')(] lung C<lllec;r 1975, 36, 6:
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN DEVENTADE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-9340/14-1

Se autoriza a la firma BERNARDOLEWE HIJOS S.R.L. a importar y comerciaiizar

el Producto para diagnóstico de uso in vitre denominado MAGLUMI CYFRA21-1

(CLIA) / INMUNOENSAYODISEÑADO PARALA DETERMINACIÓNCUAN1;ITATIVA

DEL MARCADORONCOLÓGICOCYFRA 21-1 EN SUERO HUMANO, UTI~IZANDO

LOS SISTEMAS MAGLUMI. En envases por 100 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS (MICROPERLAS

MAGNÉTICASx 2.5 mi, CALIBRADORBAJO x 2.5 mi, CALIBRADORALtO x 2.5
I,

mi, ABEI: ANTICUERPOMONOCLONALANTI- CYFRA21-1 x 6.5 mi, BUFFERTRIS

x 6.5 mi) y CONTROLDE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 mi). Vida útil: DOCE

(12) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 o~ ' Se le

asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarSe en las

condiciones ~stablecidas en la Ley N0 16.463 Y Resolución Ministerial NO1145/98.
I

Lugar de elaboración: SHENZHENNEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING

Ca., LId. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen. (CHINA). En las

etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN

NACIO~L DE MEDICA~NTOS, ALIMENTOSy TECNOLOGIAMEDICA. Certificado

nO o..u.8 ..Q..1.u.

1



2

// ..

Firma y sello
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ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
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A.N.M.A.t Buenos Aires,
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