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BUENOSAIRES, 1 3 MAY 2016

1

I
VISTO el expediente NO 1-47-9337(14-2 del Registro de la Admi~istración

I
Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y, .1

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

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del P~oductos

para diagnóstico de uso "in vltro" denominado MAGLUMI NSE (bUA) (

- . I
INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA

" I
ENZIMA ENOLASANEUOROESPECÍFICA(NSE) EN SUEROHUMANO, UTILizANDO

LOSSISTEMAS MAGLUMI.

Que a, fojas 171 consta el informe técnico producido por el

Productos para Diagnóstico que establece que los productos

1

I
Servicio de

I
reúnen las,

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la interyención

de su competencia.
I

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO

I
16.463, Resolución Ministerial NO145(98 Y Disposición ANMAT N° 2674(99.

I
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490(92 el por el Decreto NO101(15 de fecha 16 de diciemlbre de,
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Por ello; ,1
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

, DI S P O N E: I
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para _uso in Vitro denominado ~AGLUMI NSE (16LIA) /

INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIV DE LA

ENZIMA ENOLASA NEUOROESPECÍFICA(NSE) EN SUERO HUMANO, UTIfZANDO

LOS SISTEMAS MAGLUMI, el que será elaborado por SHENZHEN NEW

I
INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING Ca., Ltd. No 16, Jinhui Road, p¡ingshan

,
New District, Shenzhen. (CHINA) e importado terminado por la firma BERNARDO

I
I

LEW E HIJOS S.R.L., en envases por 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1,
CARTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS (MICROPERLAS MAGNÉTICAS x ~.5 mi,

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

I
MONOCLONALANTI-NSE x 10.5 mi, FITC: ANTICUERPO MONOCLONALANTI-NSE

I
x 10.5 mi) V CONTROL DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 mi) , con una i'da útil

de DOCE (12) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 2 vis oc V

que la composición se detalla a fojas 155. \

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

j j'fu~'" .",.OM"""",~rojo> m.'" ,,",.,.ro~, '" ''"~'.m"
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archívese.-

:t~I~: ::c::d:ep::~dc~~iento es la declarada por el elaborador impresr en los

ARTícULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente. I

I
ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

I
• I

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar ios

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

determinen. \

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de info ¡maCiÓn

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

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de IJ copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proye¿tos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. CUiPlidOr
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Dr. ROBERTO LeO
Sulladmln\strador Nacional
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Dossier según Disp. 2674/99 Reactivos para inmunodiagnóstico PRODUCTO:MAGLUMINSE
(eLlA)

RÓTULOS

I. Proyecto de sobrerrótulo

mportado y Olslribuido por: Bernardo Lewe Hijos 5.RL
el.5<!-11-4523-9901 - Av. Combatientes de MaMnas 3007 e ARA

01 ,ar
GWMI NSE (CUA) • Lote: lalOlJ[

e$8frtaCión: xx deL
ANMATN" . Téc.. Bioq. VIvI_
lOlllD adasM.N876

Prodlldo para diagnóstico de Uso In-ViIro _ USO PROFES!ONAL EXa..USIVO-
Uso Y CUilado$ Especia~ ver "Instm:::aones de Uso. - Autorizado por AN MA T.

533 31

1.~N41' 2016

COD. DE BARRAS

2.5 ml M;ag••• UcMiuab •• <ls IREFI 130201016M ~%" 'R2.5 mi Callbrator L"",
2.6 ml C"llbralOr Hrgh 1,0TI

10.5",1 FITCLmboll CEJ 1t~IB.llml l\.A¡;¡l.t..1

~2-0 mi Im •• n.1Ouallly CllfItrDl •

Modelo de Rétulo Externo de Fábrica

CENSE (CLlA)~ MAGLUMI
ICONTENTS I

li

MAGLUMI
NSE

~
130201016M

ILOTI

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

¡IVDI MAGLUMI NSE (CLlA) CE:
ICORTERTS I

~ 130201016M
2.5 ••.••Ma; •••tlcMl<:,_.lh ~rW~2.511'11 c.lIl1l'.lorl_ li!!I
2.5ml c.llbl'ltorHlgh 1 •• 1

1D.5ml FITCl.bIoI CEJ 1f~10.SmI'ABElla~ ~ •

t
VIVIANA PU' A AS

BIOQUIMICA.U8A .N. B767
8ERNARDO LEW e Hilo' S.R.L

OIRECTORA TECN1CA
Página 4 deS



Reactivos para inmunodiagnóstico PRODUCTO: MAGLUMlNSE
(eLIA

MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

MAGWM NSE(CUA)
Intemal Quafity Control

~ 13020101m VblIrre: 2.0ml & (E
l!:!! :¡;¡ ~%t'e
" ".cmd<3_01.LId

c5 Vad<fr
- ~v. PUJADAS e

Bloa "MJCA-USA M.N.8767
BERN {'.PO LEW a Hijos S,R.L,

DIRECTORA TI:CNICA

Página 5 de 5



533'
(Incluidos los modelos MiJ~lurnI600, M:lglumi 800 Maglum,
Maglum< iOOOPius Mé1g!urn12000 Ma91umi 2000 Pius y Ma
400QL.~ ~_

Numeco de calálo,TO Especificación

MAGLUMI NSE (ellA)

•

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIYAMENTE
Almacenar entre 2 'C y 8 oC

ATENCiÓN: COMPLETEL y [lEAD
INSTRUCTIONS BEFORE PROCEEDING

20ml

20ml

20 mi

50 det

2,5 mi

2.5 mi

25 mi

100 det

100 determinaciones

50 determinaCiones

130201016M

130601016M

CalilJra(lor alto: suero unvino,
NaN, al U 270

Compuesl0

Micfoperias MagnétiCas:
recubier:as con anticuerpo
pollclol1al oVino aml-FITe, Buffer
TRIS.NaN) al O 2%

Calibrador bajo: suero b"vJno,
NaN,al o 2%

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA

ICONTENTSlcOMPONENTES OEL KiT
Materiales

La enzlm~ glucolí\lca e;loi8sa (2-fosfo-[)-9Iiceralo hldrolasa) exisle
como varias IsoenZlma~ d"nc;ncas ([l(l 013, ay, 1313y yy)
compuestas por lres sLJb~lrlldades dlsllrTlas, a, 13y y (alfa, beta y
gamma) Tres I,oonzimas se encuenlran en el cerebro humano
oa. ay y yy Las Isoe~z"niJS (JY y yy da 18 enolasa son tambIén
conOCidas como enolasas nmJrona específica (N$E) dado que
estas ísoenzlmas se colectaron ,n<Clalmente en neuronas y céiulas
neuroendoClinas El cánc~r de pulmón es una de las (ormas mas
extendidas de cáncer con incidencias entre 50 a 100 por cada
100000 t:abitantes. AproxllTladarnento el 20% dei cáncer de
pullnón es d<cl\Ipo de can8<cr de plllrnóll de células pequeñas Las
NSE han demostrado ser un valioso marcador de tumores de
origen neuroendOCrino. en particular en e! cáncer de pulmón de
células pequeñas y "'1 el ne"roblastoma Los pacientes con
cáncer de pulmon d(O células pequefias I'luestran diferentes
propoTclones de isoel1zlm8s ay '/ YV. La delerminación de NSE
debe delectar las isotormas ay y yy con la misma sens,bilidad Los
anllcuerpüS de est(O análisis en purticuiaf son especlficos para la
subumdad y Sin reac\lv,dad cruzada con laS subunldades a o 13,Se
informa que NSE es un marcado' diagnóstico útil para cáncer de
pulmón, neuroblasLoma, rnelalloma, s<cminoma y en ieslones de
slstem~ rlelVioso cerllral. Aderna5 de lo anterior. NSE puede ser
una hecramienla vallo~a on e: seg,,'mlent~ de ios efectos de la
quimioterapia del c<'incer de pulmón de células pequeñas, en la
evaiuac;ón pronós!ica de ios pa~lentes con cáncer de pulmón de
células pequeñas, y en el dlagnósllCO j,ferenc.al entre el cáncer
de pullnó'l de célul~s peq:lef.as y el cancer de pulmon de células
no pequef'Tas,

Ensayo de Quimiolumínlscencb tipo sándwich

Se utiliza ABEi para marcar los alllicuerpo monoclonal ant,-NSE,
se utiliza FITC para marcar olros anticuerpos mOlloclonales y se
utiilza el anticuerpo anti-Fll'C para recubnr las mlcroesferas
rnagné'.Icas, La nT~Jeslra (O cal¡oradorlconlrol. si aplica), los
anllCUerp()s rnarcados con ABEI. los anticuerpos marcados con
FITC y 1" mlCloeslera~ mOgn(~llcaS ~e IDezClan Intensamente y se
incub;;n a J7"C, lorrnartdo compiejos de antiCllerpo-anligeno
Desp"GS de sedlmen1Jr en un campo magnet,ca se decanta el
sobrenadanle y luego ~e lleva a ciclo de lavado 1 vez
PostenornTelTle, se agrega el in,cladar 1+2 (s\arter 1+2) para
Iniciar una reacCi6" quiEHiolurnlrliscente La senal luminosa se
mide m<cdiante un folomultjpi,cado; dé'ntro de los 3 segundos
como RLV, la cual e5 proporCional a la concentración de NSE
presenll? en las muestros

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

CE

LOlus Medical Equipment
Limitad
2GB C",neron Court Cork
Streel, 1J,lbl':l8. Irlanda

Tel. + 353-1.6571034

E-mail, peler@lotusme.org

SUFICICNTE PAI<A

ESTE LADO HACIAARf{ll31\

MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

CÓDIGO DEL LOTE

VENCIMIENTO

L1MITACION DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAI, A 2.8'C)

NUMERO DE CATÁLOGO

COMI'ONF.N rES Ot:L KI'I

OISPOSIIIIJO MEDICO DIAGNÓSTICO
IN 'lITRO

CONSULTE lAS INSTI''UCCIONES DE USO

FABRICACION

ti

SYMBOLS EXPLANATIONS

REPRESEN1ANTEAUTOI,IZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA

~

1"%''''
W

ICONTENTSI

SIH;!nzhen Ne"", Industries

Biomedic~1 Engineering Ca., Lid

No,1B, Jinhvi Road, P,ngshan New
Olstnct, Shenzhen, 518122, PR
China

,(JI + 86-755-21536601

Fax, + 86.7~5.282927~O

USO INDICADO
rol k,t ha sidO (j'sCI""do par" 1" detClrm"lacláll cUClnWClliva dé' la
(mo~sa neurona espee,flca (NSt::) en el suero Ilumano
El método puede seT utilizado para muestraf, en el rango de 2 5 a
500 ng/ml.
La prueba se realizara en un unalizador d<c inmunonnsayo por
q'-'TrrlolurTlInlsce"cia (CLlA) lotalmente ~utomálico MAGLUMI

023 NSI:'-IFU-V3 N-l'S toS

\

'"

65 mi

6.5 mf10,5 mi

10,5 ",1
FITC: ilnl'cue'p(J rITonoclcn¡;1
antl-NSE marcaco con FiTC, qU('
conllenc BSA, NaN, al O 2"1c

ABEI: a~tlcuerpo mo"oclon<~1
anti-NSE marc<ldo con AOEI, qu"
contle~e BSA, NaNJ al O :!o/,

88marv) Lew e Hijos S.R.l.
Natalia Galarraga

APoderada
G~,,,w. <1"Mn"'i" •• ~Q~7',Ollp: red.

o

mailto:peler@lotusme.org


CALIBRACIÓN Y TRAZABILlDAD

Todos los re<lcllvoS se ploporclonallllstos para \lsar

PreparaCIón pam 01 ~nillisis
• LB5 muestras de paCLcmtes \'Jrblas o con un aspecto turbio
c1ebeon~~r cunl[l(ugada5 arlle~ ae lievar a C<'lbo la prueba
De5pués de la centrilugaci6n, evite la capa de I¡pldos (SI esla
preseflte) al plpelear l<l müeslra en una copa de muestra O

lubo secundJrio .
• Las mue~tra, deben lT1()zclarse exhaustivamente después de
la de5congelaclón modianle agl\aclon a baja velocidad o
Inversión ,uave, Y ceontrilugada~ antes de 5U uso para
ellmlllar 105 glóbulos rOj05 de la sangre o malenal partleulado
par8 gar~ntizor la col1OrenCl(l de 105 resültad05 EVIte repehr
múlliples ciclo~ oc congelaci0n y descongeiación de la5

rnueolra~,
• Toda, ias rnue5tla5 (rllupstla~ de los pacientes o cOntrole5)
debe" ser prob8.das denlro de las 3 horas 51guienles a ser
Coloc<loas en el sl~toma MAGLUMI. Consulte el serviciO
SNIBE P(\r8 un aná115is más de\ailado de ias l,milaClones de
alma~enarTIlentü de muestms dei ~i5tema

Condiciones de las TlIuu,;lm5
• No lJlLlice mue5lra,; CO<1ia5 slg\Jientes cündlciones'
(a) muestra5 Inactlvadas por calor,
(b) muestras de cadáv~res:
(c) muestras con obvi,1 cO:ltaminae,ón microbiana,
• Tenga cuidado al manipular las muestras de pacLenles para
prevenir la cOfllarn;naclón cru~ada Se recomienda el uso de
pipetas o pllnlas de pirei8 dese"I1ables
Inspecciono toda~ las mues'.ras en b~5ca de burbUjaS
¡:;IL~1Ine ias r,urbUja5 con un palillO aplicador antes del
analis,s Ulilice ul1 p811110apllcador nuevo paTa cada muestra
P~'[' evitar la cQn'.,Jrnil1~clón crüzada

• La~ rT,ue~iras de 8c1erü d('ben est~r libres de fLbrina, globulos
rojos u otrc materlDI purtlcutado

• Asegllrese de que se ilaya elecluado la (ormaclón complela
del coágulo en l% muaSlr¡¡S de suero anles de lievar a cabo
la cenlrilugación A1g"n~s m'Jes:ra5. espec'almente las de
105 pacienles que raclben lrat<lmlento anticoagulante O
lrombolitico, pueden presQnl8r un mayor lLempo de
cüagulación. SI la nlueSI'a ~e eenlrifuga antes de que se
for[l',e un coógulo, 1" p'esencla de fibnna puede causar

re5ullados err0ne;.ls

Almacenamil}nlo
• SI ~E'relrasa la rea\IBClón de l<l prueba por más de 8 hora5.
el,milla 01 sllero dol snparad:¡f do suero, los gióbut05 rojos
de la s(\ngre o C()águI05, Las mue5tra5 extraidas del gel
sep(lrador, c61ulas o co;\gulo~ se pueden almacenar hasta
por 1:<-110r8!;a ternperalura entre 2 "C Y 8 oC
La5 mtlE's\f(\~ 5e plleeen Hlmacena' ha5ta por 30 dia5
e0l1g81aoa5 A_/;O'C O" temperaluras Inferiores

Malenal de la~ m~lf)slr8~ suero
ExtraLga 5 O mi dG st1ngre venosa en 01 tubO de extrscción de
5angre Separeo el S'Jero por cenlrlfugac.ón después de dejar
repo5ar la sangre erlt~"a ~ Lernperalura ambIente.
EVLte repetir cicl"s de congelaCión y deoscongelaclon, la mueslra
de suero 5e puede co:-ogolar y descongetar Solo dos veces Las
mues\,a~ alma~enada5 deben mezclarse bien antes de su uso

(melclador Vorlex)
Cuando se produce hemóiisl5 Y Ce:ltflfUg¡¡CIÓn Incorrecta (tal como
asefltamLento duranle l<lfgo \Iempo anle5 de la centnfugaclón), la
NSE en 105g:0bulos rojos Y la5 plaquetas aumenlan el resullado,
Pregunte a su represenlante locai de SNIBE para obtener
infQrmau0n miÍs e:etal13da 51llene Blguna duda.

para

2 O mi

Manléngase en p05ición wlt,cal
almacenarTlLento

•.•••\1/,...-

'Á~• Manlengase fuer,l de la luz del ~üi

Aimacanamiento Y estabilidacl
• Setlado Alma\;enado enlre ). 'C y 8 oC ~l~Sla ia fecha de

caducld3d
• r,bierto' Est8ble durante 4 semanas ['31a a5egurar el mejor
de5empeño del ~il, se recominnda ColoC<'lr los kllS abiertos en el
refnger~~-or 51 no van a ser uhllzados dur¡mle I~s pf()xlma~ 12

horas.

11

,
MAGLUMI ReaCllon MOdules REF' 630003

(M6duIOS de reacción)

MAGLUMI Starter 1+2 REF" 130299004M

MAGLUMI Wash Co[]cEmtraleo REF. 130299005M

(Solución de lavado cone)

MAGLUMI LI\)ht crle~k RE!", 1 J0299006M

Light Chec\', {Contrel irlt"nw

del sistema}

[JI]l. Preparación del Reactivo Inte9ral
Ante5 de retirar el sello, es esencial agitar de forma hOrlzon\al
~U;lve y cuidadosa el W<lC\LVOInlegral ,evLle la formación deo
espuma1 Re\;re el ~cllo y gire la nleda pequeña del
compart"nien\o d", las microperlas magn(>\,ca5 hacia adelante Y
atrá5, hasta que el color de la suspensl6n 5e liay3 lomado en
color rn~fron. Coloque el inlegral en el mea de 105 re<lcllvOS Y
ceje repU58f alli duranle 30 ITllnutos, Dur,,,,te este ill.\mpO, las
mlcroperlas magné',Lcas se <l(¡ltan de forma au\omatica Y se
resuspenden complelamel1te,
No ifltercambie el componente integr¡¡1 de los díferentICs

reaclivos o lotes.

Por favor ordene los accesol1os de Shen¿hen Ne-v Industne5
Riomedlcal Engineer;ng Co" Ud (SNiBf') o nueSlrO

representanle

Accesorios necesarios pero no suministndos

1::;;;;;;::;;'Vª,,'~"~'~d~,~m~'~'~'T:iV~O""~O~"~'~'r;i~~d~'["~;['=====1Control de calidad interno' con\lene BSA,
NaN; al 0.2% (para oblener InformaClon
sobre ef valor obj¡¡livo rof,érase a fa hOJa de
fech<l de Información de conlrol de C<'llldadi

Control de calidad InterrlO se aplLca unlc'lIT;e;:;\e con el sIstema
MI\GLUMI Para Qbtenel inlormuclórL sobre Instrucciones de uso
y valor objellV() refieraso <l la Iloja de feclVl de .nformación de
C()rLtrol de calidad. El usuario detJ.erá luzgar los resultados C()n
base en ~us propios es\ánd8fe~ Y conocimientos

1) Trazabilidad
Para r"alizar una calibración axacta e5le klllncluye calibradores
estendaflzCldos cont,-;) el m"teri<ll de rererenc,a interno SNIBE

2) Recaiibración de 2 punt05
Con cada C<'ll.bración, la curva mae5tra pr(Jestableclda se ajusta

. (caiibra) a un nuevo nivel de mediclOfl especlnco dellnstrurnento,
a Iravés de la medlclon de las cnlibrsdores

3) Frecuoncia de rl'calibraclón
LJe5pues de cada car\lb,Ü de lote (reaCIIV0 II11egral o r8aclwOS

de mranque),
Cada t, ,emanas y/o C<ld8 vel. que se ul,tlza un flue"O In\egral
(recolnenda~loll¡,
De5pués de carla serviCIO de manterlim,,,~lo dei analizador de
inmunoensayo por UUillliulumin,scencid (CLlI\) lolalmenle
automiÍllco MAGLUMI'
S. 105 controle~ se encuentran fuera deol rango esperadO
Siempre que los C<'lmtllQSde lemperalura ambiente excedan
5"C (recomendado)

OBTENCiÓN Y PREPARACiÓN DE MUESTRAS

023 NSE.IFU-V3,O

Envio
• Antes del envío de la~ ImI(JslrCl5, se recomIenda que es\a5 se
rellren del separador dp. suero, los gióbulo5 rOJos de la
sangre o co"gulo~ CuandO ~e despachan. ias muestr~5
deben 5er envasadas y e\lquetadas de acuerdo con las
reg"l(lcl<.mes estalaies, fedGrales e Intemaclonales
apllcable5 al transporle de llIueslrBs ctinlcas y suSlanclas
IrlfeCCLosCl5.Las rnueSlra~ dcben ser enViadas congelada5

{eo,] h",lo seco},

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

IIVD 1
Sólo para uso en procedimientos de diagnostico iN
V/TAO,
L<l~ inslrucciones del pro5Pocl'J del anvase deben ser
segUidas cllldadQ5;)rnente No se p',Jede garantizar la
flab,t,dad do los resul\ados d,,1 en5ayo si se pre5enta
cllelquier desviación de las iflslrueclones de es\e
pw~pedo

Ó'~UJ~'
610QUINlICA-UBA N 7137
BERNARDO LEW e <) SR L

DiRECTORA TI:.C ICA



Precauciones de soguridad
ATENCiÓN' Este producto requiere el!manejo de
m"estras d8 origen humano
Los result¿¡doS de lo,; k.ts son únrCarl1Ciflte para referencia
cllmca Para el diagnásf'co y el fr~:nmlento cllnlCO del
paCiente se uebe COlllb.nar COrl IJ~ SigilOS, sintomas,
hlstona clinlca, otras pruebas de laboralono \' respuesta al
Ir<Jlamienlo, y luego considerarlos de [OrrT18corllpuesta
Sn pueden obtener di'ererltes rl!8~JlladQs al utllizar
reactivos de diferentes f~brlcantes pam la misma muestra
al detectar rnJrcadores turnorales, debido a la metodologia,
la especificidad del ant:cuerpo, etc Para eVitar una
mterpretaclon erróneG., durante el proceso de
monltonzaClón de turnore" los dlferentos resultados de las
p'1Jebas de reac'lvos no deberl co'npararse dlrectamenle
entre si Se sugrere a los laboratonos bnndar Inlormes de
fas pruebas al médico clínico que IlIdlquen las
c~;acterístlcas d~ lus r~actlvos ClIarldo se presenlen
c~mblOS en el tiPO de reactiVO en el monrtoreo senado. se
debe continuw IfoJali7.Sndopruebas adJc,onales \' comparar
con los resullados frente a los rGactivos onginales
paratelarnente para determinar rluevamerlle el valor basal.
Los calibradores de este kit se. pleparan a partir de
productos de suero bovIno. Sin embargo, dado que ninglln
rnelodo de prlleba puedo olr",c<or cornpleta seguridad con
respecto 11la ausencia de virlls de 1,1HepatJtls B, VlH, u
otros agentes InfeccIosos, estos machvos deben ser
conSiderados un potenclul "esgo biológico y deben ser
mAnipulados con las misnlas pr8Cd~J8;QrleSque se aplican
il cualquier muestra do slIero o pldSrllJ
Todas las muestras, los r¡;act,vü, biológicos y los
ma:enales utilizados en el on~ayo del)l'm se' conSiderados
corno potencialmente (;apace~ de transmitir agentes
InfeCCIOsos I'or consigulenle, detlen eliml~arse de
ac\'erdo con la normativa vJgente y I~ti directrrces de tas
agencias que le~gan junsdlcclón sob:e el laboratorio, y la
realamentación de CfJd¡l pals l.os Inateflales desechables
drÍben ser rnc;ner"dos, los reSiduos liquldos deben ser
descontam;n<ldos con hlpociorrto de sodio a ulJa
concerltración fina' del 5% por lo merlOS dura~te media
hora. ClIal(¡UIl'r rn<lt,",,¡¡1 que vaya H ser reutilizado debe
ser estenllzado en aU!üclave mediante un enloque de
esterilizaCión extrern" Por lo general, se conSIdera
ad"cuado un rnmirno de una hala a 121 oC. aunque los
lIsuanos debc:n C~rTlprQlJar la eficacia de su Ct(;lo de
d()SContamlllilGlon valldillldolo iniclulmerlte y ul,l,zando
indicadores blol:'lgicos slst.emál,camollte
So recormellda que todos los materiales de orrgen humano
de~en COf'$I(;erar,e pGtellcialmen:c= inreCCIOSO~ y deben
maneJarsc= de acuerdo con la norrna 29 CFR 1910,1030
Exposición ü~upa~ional a patogellOs de lransmlslón
I\'Jmátlca Se dc=ben utili~al practlcn~ de Blosegulldaj
Nivel 2 u ü:ras práct~cas de blosegurrdad adecuadas para
los materiales que contienen o se sospecha qlle con llenen
agentes infeccIosos
Esle producto contic=ne azida sód,cil, eSle material y su
envase deben des()ch,-usC de rorrnn segura
HQias de seguridad nst{m disponibles 03JOpe\lclón

Precauciones de manipulación
, No IJtllice 105 klts 0'0 reactivos después de la lecha de
caducidad

. No mezcle react.vo5 de! dlfClrcmtes kilS dc) reacttvos

. An'p.s de cargar 01 klf de react1Vos ~n (JI sislems por pnmera
vez, I~s rnicrope11as reqUteren ser mezctadas para volver a
suspendsr aq~lellas microperlas que ~o han asenlado
durante el envio,
Par<J obtener instrucciones sobre la mezcla de las
microperlas, con$LJlte 105 COMPONl'NTES DEL KIT. le
sección de PreparaCIón del reacfivo integra; de este
prospecto.

, Para eVita, la (;ülltarTllni-ic:ólI, utilice guantes limpiOS cua~do
manipule un kit de reactivos y la muest,'a

• Preste alenclórl a los líq'.rijüS rlOls;duales que se han secado
sobre la suporfi:;¡e el kit
I'ara una d,scuslón deWllada de 1,<5 vecauciOrleS de
marHpulación dur~llte el lunclonallllenlo de: sistema
consulte la iniormaclón de serviCIo SNIL1Io.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

* ,.(\0

mediante una eliquet" RFID en el reaclivo integral. Para obl J7 .... <:>0
más IniOlina(;IÓn, consulte las instru(,:Clones de funcio~aml í5.. 'LA
del analJzador de inmunoensayo por quirnlolumi~lscencia (C~ ~l" \!;L/
totalrnerlt~ automático Mi\GLUMI , ...o" .
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DILUCiÓN

En este kit tie Ic~ctlvOS no esta disponible la dilUCión de las,
muest'as m(?(%nte el nnal,zado'
Las mueslras COIl CO.1contraclollos superiores al intervalo de
medición puedan dilUirse m"nuallnente. Después de la dilUCión
manual, multiplique el res'Iltado po' ellactor de dllUClon.
ElIja diluyentes aplí::ables o sOI'c'le asesoria a SNlBE antes de
ser procesad<l la dilu~iün rnanual.

CONTROL DE CALIDAD

Siga las dimctrlces dL' (;O~trol ele calidad para laboratorros
médiCOS
Ulill~e ios controle~ [idecllados p'lIa el control de calidad
interno Los controlRS d~,bell ser ejecutados al menos una vez
cada 2~ horas (Ulla serio no puede oxceder 24 horas), una vez
por cada kit de reactivos y después de cada cal,braCI6n, Los
;nlervalos de COrl!rol deben adaptarse a las neceSidades
indiViduales de cada l[lbora~orio Los resuttados Oblenldos
deben hé1l1arSl! dentJo de los tntervalos delinldos Cada
faboratono d8t)(,> (:stablecer directrices para las medidas
cor(ectlva~ que deben tomarse SI los valores están fuera del
rango

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1) Limitaclo~llS
Los nivetc=s séricos ¡j(, N5E soto pueden ser intorprelados en
contexlO con el cuadro c1in,co y otros procedimientos
dlagnóshcos

2) Sustancias de inlerlllrt!ncia
El ensayo no está afectado por la billrrubma <72 mg/df.
trigllcér:dos <2000 mg/dl, RF<!,iOO Ullml,

3) HAMA
Las muestras d", pacl(.mtes con a'lt:cuerpos humerlOS ant,-ratón,
(HAMA, i-l,rrnan i\nti.Motose An1;bodles) pueden dar valores
falsameniO nlevados o d'smlnu'do5 Aunque se añaden agentes
neutralizantes HAMA, las concentlacrones sérrcas
extremadarn8nte alias de: llAMA pueden inflUir ocasionalmente
en los resultados

4} Elllclo prozona (Hi\]h.Doso Hook)
No se ha observado el()cto prOZ()lla para concentraciones de NSE
de hasta 20000 nglml

RESULTADOS

1) Cálculo do los resullilllos
El andllzador calcula aulorrlátlcarnent~ la concentraclÓ~ de
NSL: en cada rnucst~a por mej,o de una curva de cal,brac<ón
que es gonuradn nwd"Jn~p. un procedim,ento de curva
maestra do cal,bra(;'ón de 2 puntos los resultados se
expresan en ng'rnl Para mayor Información. por favor
remit:;se [\ las Inst'1l8cicnes opmatlvas del analizador de
Inrn"noensayo por qu,mlolumrnlsc<mcla (CllA) totalmenle
automátiCO MAGLUMI

2) lnterprolación de IQ~ resultados
Basado en el Il1t('rv810 de confla:lza del 95%, el rango del
valor de referenCia es < 1() ng/ml
Los resulW<Jos p"~d,,,:: d,fenr entle laboratorros debido a las
variaciones "'o la poblaCión y al método de prueba SI es
necesario, C<JdaI"bor¡¡tono de""" eslablecer su proPiO rarlgo
de referencia

4)!J
JADAS

USA M.N, 8767
W ti Hijo$ S.R.L.
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1} Precisión

CARACTERíSTICAS DE DESEMPENO
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Pars asegurar el (;Omportamlento do la pruooa, sIga
es~rrclarflente las Instrucciones eJefunclünar;liento del analtzador
te Inmunoensayo por quilTllolumlnlscePlci;, (CI.lA) tolalmente
,.utornatICo MAGLUMI, Ca(J,l parámello del ('nseyo se Idenhflca



2) Sünsibilidad analitica
< 2.5 ng!rnl
EllímÍle de detecc.on represent~ el nivel de [mal,to mas baJOque
pueda dlstlnguwse de cero

31EspecifiCidad
La espeCificidad del sistema de ,máliSls NSE se evaluó mediante
I~ mediCión de la respuesl<.l ¡¡parente d('1 anallsis a dlverso~
analitos de potenCial reactlvldJd crlJzad~.

Compuc=sto CorKentraClóq React<VIdad
cruzada
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CV(%)
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CV(%)
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""
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SO (ngl:nl)
105

"e
363

SO (nglml)
1.18
3.32
6.97

100U nglml

1000 ng/ml
1000 ng/ml

M,tomicina-C

DoxorrubiClna
Flu(}rouracilo

El coefiCiente de vaflacíón inter-ensayo fIJe evaluaoo en tres
lotes de Ms. Se midió de tonn[1 repeMa 10 veces en la ITllsma
sene y se midieron 3 nivel(~~ diferentes de suero control,
haCiendo un total de 30 voces para calcu'ar el coeFIciente de
varla~lón
Pr"cisión ínter-ensayo
Cenlrol Medli3 {nglml)
Nivel 1 13,01
Nivet 2 36.96
Ni'Je13 8926

El coef,ciente de vanaclón Intra-(Jns<.lYo tue evaluado en 3
diferentes niveles de controles Se mldlo de ~omla repetida 10
ve2es el1 18mls"]a sene p<.lrll c~lcular el coeficiente de vari8clón
Proclslón intru-ensayo

Central M8{jia (n9Iml)
Nivel 1 12 3~
Nivel 2 37,61
Nivel 3 90 36

9932
10001

101 ~1
99.99

10051
9997

3.24
32284

".322 8~

3 "4
322.3~

S3

4) Recuperación
Concenlraciones conocidas de NSI:: lueron adicionadas a

. ml,estras da suero Ilumano normales. La concentraCIón de NSE
se delerminó us~nd(} el ()Ilsayo htAGLUMI NSE (CLlA) y se
calculó COl pOf(;entilJCO re~"p{',-ado msull~nte, El porcentaje
recuperado debe estara C01ll~l1dido cntlc 90-110%,
Mueslrs Cantidad añ"dida Resultado Recupersclófl

(nglrr,l) (nglmll _ __(oÁ_"~) _
4.36
7.65
32717
3526
38.43
35814
88 3~
91 60
41107

5) Linealidad
Se prepararon 0118e niveles de Ilnealid~d iglletmenle distribuidos
11partir de Ufla mezcla de suero que cOrlten:a 500 nglml de NSE

¡

5) Comparación de meto,los
Una comparación roallzadl de MflGLUMI NSE {CLlAl (y) con un
NSE olsponlble COfllercialnlente (x) L1sando muestlJs c'ínicas
arrOjó las slguicontcs COrrelaGI(mes Ing'ml)
I<egreslon Imeal
y'=1000x+278~
~~0998

Número de muc=stras medidélc_' 1~5
Las ~oncentracione~ de la muestra Iu",ron de entre 2 62-481'34
ng'ml
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
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"2016 - Año del Bicenlenario de la Declaración de la Independen:cia Nacional"
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Expediente nO 1-47-9367/14-2

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

el Producto para diagnóstico de uso in vltro denominado MAGLUMI NSE ¡CLlA) /

INMUNOENSAYO DISEÑADO 'PAR~ LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA\ DE LA

ENZIMA ENOLASA NEUOROESPECIFICA (NSE) EN SUERO HUMANO, UTILlíZANDO

1
LOS SISTEMAS MAGLUMI. En envases porlOO DETERMINACIONES,

I
CONTE.NIENDO: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS (MICR01ERLAS

:~G:BE:I:C::T:C~:R:~ ::~:::~:L :A~~I_::~5 x~1~.:A:~~::C~RA:~~:l:R:~
I

MONOCLONAL ANTI-NSE x 10.5 mi) y CONTROL DE CALIDAD INTERNO (llvial x

I
2.0 mi). Vida útil: DOCE (12) meses, desde la fecha de elaboración cons~rvado

I
entre 2 y 8 oC . Se le asigr:la la categoría: venta a Laboratorios de arhálisis

I,
clínicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N0 16.463 Y

Resolución Ministerial NO 145/98. Lugar de elaboración: SHENZHEN \NEW

INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING Co., Ltd. No 16, Jinhui Road, PinJshan
I

New District, Shenzhen. (CHINA). En las etiquetas de los envases, anuncios y

I
prospectos deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO

. I
. AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACrrn 8E rEflC~ENíOS'

; . ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado nO O..t* ..U..~ .. I

¡;
;<"(
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ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

TO LEDE
MEDICA subadminl Naciorml

¡-BuenosAires, !. 3 MAY 2016 .•..NM ,-

Firma y selloJ
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